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BEGRUNDELSE

BAGGRUND FOR FORSLAGET

. Forslagets begrundelse og formal

Forordning (EF) nr. 178/2002 om generel fedevarelovgivning ("forordningen om
fodevarelovgivning") indeholder en omfattende, harmoniseret retlig ramme. I denne
forordning er der fastsat en raekke generelle principper, som danner grundlag for al
Unionens og medlemsstaternes fedevarelovgivning fremover, hvoraf det vigtigste er
princippet om risikoanalyse. Princippet om risikoanalyse bestar af tre sarskilte, men
indbyrdes  forbundne = komponenter:  risikovurdering,  risikostyring  og
risikokommunikation. Risikovurdering defineres som en videnskabeligt baseret
proces bestdende af fire trin: konstatering af faren, karakterisering af faren, vurdering
af eksponeringen og karakterisering af risikoen. Risikostyring defineres som den
proces, der til forskel fra risikovurderingen bestar i en afvejning af de forskellige
mulige strategier i samrdd med interesserede parter under hensyntagen til
risikovurderingen og andre relevante faktorer, samt om nedvendigt udvalgelse af
relevante forebyggelses- og kontrolforanstaltninger Risikokommunikation defineres
som interaktiv udveksling af oplysninger og synspunkter gennem hele
risikoanalyseprocessen pa grundlag af farer og risici, risikorelaterede faktorer og
risikoopfattelser mellem de eksperter, der vurderer risikoen, de ansvarlige
beslutningstagere 1 risikostyringsprocessen,  forbrugere,  foderstof- og
fodevarevirksomheder, den akademiske verden og andre interesserede parter,
herunder en forklaring af resultaterne af risikovurderingen og grundlaget for de
beslutninger, der treffes i forbindelse med risikostyringen.

P& EU-plan foretages risikovurdering af et uathangigt organ, der er oprettet ved
forordningen om fodevarelovgivning, kaldet Den Europziske
Fodevaresikkerhedsautoritet ~ ("EFSA"), og  dette  sker separat fra
risikostyringsfunktionen 1 EU-institutionerne, is@er 1 Kommissionen. Dets
hovedopgave er at yde videnskabelig radgivning bade pa anmodning af
Kommissionen, medlemsstaterne og Europa-Parlamentet og pd eget initiativ. Dets
mandat er bredt og omfatter alle de spergsmal, der direkte eller indirekte vedrerer
fodevare- og fodersikkerhed (herunder vurdering af dossierer, der fremlegges med
henblik p& godkendelse af stoffer!), dyresundhed og -velferd, plantesundhed,
menneskers ern@ring samt GMO-sporgsmal.

Som bekreftet i den nyligt offentliggjorte kvalitetskontrol af forordningen om
fodevarelovgivning ("kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning")? har
den stringente gennemforelse af princippet om risikoanalyse i EU-retten som helhed
hojnet det overordnede niveau for beskyttelse mod potentielle risici for
fodevaresikkerheden pa en raekke forskellige mader. Den videnskabeligt baserede
tilgang til fodevarelovgivning, som understottes af etableringen og driften af EFSA
pa centralt plan, har overordnet forbedret det videnskabelige grundlag for de
foranstaltninger, der traeffes pa dette omrade, og har bidraget til yderligere at

Godkendelser i henhold til fedevarelovgivningen omfatter forskellige emner (stoffer, produkter,
sundhedsanprisninger og processer), men for at lette leesningen dakker henvisningen til stoffer i teksten
dem alle.

Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, "The REFIT evaluation of the General Food Law
(Regulation (EC) No 178/2002)", SWD(2018) 38 final af 15.1.2018.
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harmonisere medlemsstaternes synspunkter vedrerende vigtige sikkerhedsspergsmal
samt til anerkendelsen af Unionens produktsikkerhed pé verdensplan.

Det var en raxkke fodevarerelaterede kriser, der satte skub 1 arbejdet med
forordningen om fodevarelovgivning, navnlig pga. bovin spongiform encephalopati
(BSE), mund- og klovesyge og dioxin sidst i 1990'erne og ferst i 2000-tallet. Disse
udgjorde en alvorlig risiko for folkesundheden, og de deraf folgende
markedsstetteforanstaltninger og forstyrrelserne i handelen kostede kolossale beleb.
De har ogsa undergravet befolkningens tillid til EU's lovgivningsmassige rammer
for fodevaresikkerhed. Den politiske reaktion var at vedtage en hvidbog om
fodevaresikkerhed i januar 2000. Dette banede vejen for en gennemgribende revision
af regelsattet med serlig fokus pa forordningen om fedevarelovgivning i 2002. Den
storste nyhed 1 forordningen om fedevarelovgivning var, at risikovurdering blev
adskilt fra risikostyring i kraft af det nyoprettede EFSA, som er ansvarligt for
risikovurdering.

I sin meddelelse som svar pa det europaiske borgerinitiativ "Indfer et forbud mod
glyphosat og beskyt mennesker og milje mod giftige pesticider"® bebudede
Kommissionen ligeledes udarbejdelsen af et lovgivningsmassigt forslag om
gennemsigtighed 1 videnskabelige vurderinger, der dakker kvaliteten og
uathengigheden af de videnskabelige undersegelser, der danner grundlag for de
risikovurderinger, som EFSA foretager for Unionen, og for forvaltningen af EFSA.
Sidelobende hermed er Kommissionens mekanisme for videnskabelig radgivning
blevet bedt om at udarbejde en udtalelse om godkendelsesproceduren for
plantebeskyttelsesmidler.

Denne udvikling fandt sted pa baggrund af offentlig polemik om tilgangen til
vurdering og handtering af folsomme stoffer, sdsom genetisk modificerede
organismer, og plantebeskyttelsesmidler, heriblandt navnlig dem, der indeholder
glyphosat  eller potentielt negative  sundhedsmassige  virkninger  af
hormonforstyrrende stoffer.

Hovedformélet med dette initiativ er at ajourfore forordningen om
fodevarelovgivning med henblik pé:

o at skaerpe og pracisere reglerne om gennemsigtighed, navnlig med hensyn til
de videnskabelige undersegelser, der anvendes som grundlag for EFSA's
risikovurderinger

J at oge garantien for pélidelighed, objektivitet og uathangighed 1 de
undersogelser, som EFSA anvender i sin risikovurdering, navnlig i forbindelse
med ansegninger om godkendelse

J at forbedre forvaltningen af og styrke det videnskabelige samarbejde med
medlemsstaterne og deres inddragelse i EFSA

. at styrke EFSA's mulighed for at opretholde et hejt niveau af videnskabelig
ekspertise inden for sine forskellige arbejdsomrader, navnlig dens evne til at
tiltreekke fremragende videnskabsfolk som medlemmer af ekspertpanelerne
under hensyntagen til de dermed forbundne finansielle og budgetmassige
aspekter, og

3
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at udvikle en omfattende og effektiv kommunikationsstrategi med inddragelse
af Kommissionen, medlemsstaterne og EFSA i hele risikoanalyseprocessen,
kombineret med en dben dialog mellem alle interesserede parter.

Problemer, som initiativet sigter pa at imedega

Kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning og den seneste tids
offentlige debat har vist, at der er behov for at kigge naermere pa visse aspekter af de
nuvarende lovgivningsmaessige rammer. Navnlig gor folgende sig geldende:

Borgerne  eftersperger, at  risikovurderingsprocessen  inden  for
fodevarelovgivningen (og beslutningstagningen baseret pa den) skal vere mere
gennemsigtig. Reglerne om gennemsigtighed og fortrolighed varierer i
ojeblikket, atheengigt af hvilket underomréde af lovgivningen der er tale om.

Mange interessenter og borgere klager over, at EFSA's vurderinger af
ansegninger om godkendelse i alt veesentligt bygger pa undersogelser, data og
oplysninger, der er tilvejebragt (og betalt) af ansegeren om godkendelsen. De
nuvarende procedurer bygger pd princippet om, at det pahviler ansggeren at
bevise, at genstanden for en godkendelsesprocedure pa grundlag af den
videnskabelige viden, som vedkommende er i besiddelse af, opfylder Unionens
sikkerhedskrav. Dette princip hviler pd den antagelse, at folkesundheden er
bedre beskyttet, nar det pdhviler ansggeren at bevise, at bestemte fodevarer
eller foderstoffer er sikre forud for disses markedsfering, snarere end at de
offentlige myndigheder skal bevise, at produktet ikke er sikkert. Desuden ber
offentlige midler ikke bruges til at fa udfert dyre undersegelser (for flere
hundrede tusinde EUR op til flere millioner EUR), der i sidste ende vil hjelpe
virksomhederne med at markedsfere et produkt. Dette princip gelder stadig,
men betenkelighederne ved gennemsigtigheden og uafh@ngigheden i
virksomhedernes undersggelser og data skal handteres.

Risikokommunikation blev ogsa anset for ikke at vaere tilstreekkeligt effektiv.
Dokumentation har vist, at kommunikationen mellem EU's og de nationale
risikoanalytikere og de ansvarlige for risikostyringen undertiden kan vare
divergerende og i enkelte tilfelde endda vare modstridende, hvilket kan have
en negativ indvirkning pa den offentlige opinion, for s& vidt angar vurdering og
styring af risici 1 forbindelse med landbrugsfedevarekeden. Divergerende
kommunikation mellem EU's og de nationale risikoanalytikere indeberer
imidlertid ikke nedvendigvis, at der sattes spergsmalstegn ved det arbejde, der
udferes af de forskellige videnskabelige organer. Dette kan forklares ud fra en
rekke forskellige faktorer, bl.a. den retlige ramme, som spergsmélet
omhandler, hvilken type sporgsmdl de pédgeldende ansvarlige for
risikostyringen stiller til videnskabelige organer, og hvordan disse spergsmal er
formuleret, hvorvidt vurderingen vedrerer en fare eller en risiko, samt hvilke
metoder eller data der anvendes. De underliggende &rsager til forskelle i
vurderinger og konklusioner fra videnskabelige organer ber formidles bedre til
offentligheden, sdledes at de bliver lettere at forstd. Endvidere er de
videnskabelige forskelle vedrerende fodevare- og fodersikkerhed sarligt hojt
oppe pa den offentlige dagsorden, hvad enten disse forskelle er reelle eller
oplevede, navnlig nar andre samfundsmeessige valg star pa spil, som f.eks.
miljebeskyttelse eller forbrugernes ret til selv at valge, hvilken type fodevarer
de skal indtage. EFSA er i gjeblikket bemyndiget til pd eget initiativ at
kommunikere inden for de omrader, der herer under dens kommissorium, uden
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at dette berorer Kommissionens kompetence til at give meddelelse om
beslutninger truffet i forbindelse med risikostyringen. Men pé grund af EFSA's
begraensede kompetence kan dens risikokommunikationsaktiviteter ikke
behandle sporgsmél inden for andre omrdder end videnskab, navnlig
risikostyringsbeslutninger, der bygger pa dens videnskabelige raddgivning. Det
er derfor nedvendigt at sikre en omfattende og vedvarende
risikokommunikationsproces gennem hele risikoanalysen med inddragelse af
EU's og de nationale risikoanalytikere og de ansvarlige for risikostyringen
kombineret med &dben dialog blandt de interesserede parter.

. EFSA's effektivitet athenger af dens evne til at tiltrekke og samle ekspertise
fra medlemsstaterne. Folgende faktorer har indflydelse pé dette:

—  Vanskeligheder ved at tiltrekke nye eksperter pad grund af manglende
anerkendelse af forskernes karriere, utilstrekkelig eokonomisk
godtgerelse (ikke mindst for deres arbejdsgivere) samt urimeligt stor
eftersporgsel pd deres tid.

—  Afh®ngighed af et fatal medlemsstater, der leverer over to tredjedele af
eksperterne til EFSA's videnskabelige paneler, og vanskeligheder med at
opna tilstreekkelig stotte fra mange medlemsstater til det videnskabelige
arbejde (f.eks. 1 form af undersogelser eller data).

Hertil kommer, at forvaltningen af EFSA i modsatning til de andre EU-agenturer
endnu ikke er bragt i1 overensstemmelse med den falles tilgang til EU's
decentraliserede agenturer, herunder med hensyn til bestyrelsens sammensetning.

J Sammenhgeng med de geeldende regler pa samme omrade

For sé vidt angar gennemsigtighed og fortrolighed, er det nedvendigt at &ndre ikke
kun den generelle feodevarelovgivning, men ogséd folgende otte yderligere
sektorspecifikke retsakter, som omfatter fodevarekaden: Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF*, Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr.
1829/2003°, Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1831/2003¢,
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2065/20037, Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/20048, Europa-Parlamentets og
Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008°, Europa-Parlamentets og Ridets forordning

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om uds@tning i miljeet af
genetisk modificerede organismer og om ophavelse af Réadets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af
17.4.2001, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertils@tningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om regaromaer,
som anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer (EUT L 309 af 26.11.2003, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og
genstande bestemt til kontakt med fedevarer og om ophavelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF
(EUT L 338 af 13.11.2004, s. 4).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en fzlles
godkendelsesprocedure for fodevaretilsetningsstoffer, fodevareenzymer og fedevarearomaer (EUT L
354 af 31.12.2008, s. 1).

DA



DA

(BF) nr. 1107/2009' og Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EU)
2015/2283'.

Forordning (EF) nr. 178/2002, direktiv 2001/18/EF, forordning (EF) nr. 1829/2003,
forordning (EF) nr. 1831/2003 og forordning (EF) nr.2065/2003 indgar for
ojeblikket i Kommissionens lovgivningsmaessige forslag om horisontal tilpasning,
som blev vedtaget i 2016'2. Som forklaret i begrundelsen til sidstnevnte forslag
undlod Kommissionen bl.a. at medtage forordning (EF) nr. 1935/2004, forordning
(EF) nr. 1331/2008 og forordning (EF) nr. 1107/2009 i sit lovgivningsmassige
forslag om horisontal tilpasning, idet den overvejer, om der findes en mere
hensigtsmessig made at udforme retsakterne pé for s vidt angdr individuelle
godkendelser/fastsaettelse af verdier/opforelse af bestemte stoffer baseret pa de
serlige kriterier i retsakten, 1 betragtning af den forbedrede tilgang, som for nylig
blev vedtaget af medlovgiverne inden for rammerne af forordning (EU) 2015/2283
og den igangvaerende REFIT-revisioner af forordning (EF) nr. 1935/2004 og
forordning (EF) nr. 1107/2009. Disse grunde geor stadig sig gaeldende. Naervaerende
forslag indeholder en befojelse til at vedtage en delegeret retsakt inden for rammerne
af forordning (EF) nr. 178/2002, som er i faerd med at blive tilpasset.

. Sammenhgeng med Unionens politik pa andre omrader

Der foreslds madlrettede @ndringer for at tilpasse sammensatningen af EFSA's
bestyrelse og proceduren for EFSA's eksterne evaluering til den falles tilgang, der er
beskrevet i bilaget til den interinstitutionelle falles erklering om decentraliserede
EU-agenturer fra 2012.

Da der foreslds specifikke @ndringer af EFSA's funktion (rddgivning inden
indgivelse af ansegning, sammensatning af panelerne), har man varet opmarksom
pa at tage hensyn til de procedurer, der folges af andre videnskabelige organer, sarlig
Det Europziske Kemikalieagentur (ECHA) og Det Europaiske Lagemiddelagentur
(EMA).

RETSGRUNDLAG, NARHEDSPRINCIPPET oG
PROPORTIONALITETSPRINCIPPET

. Retsgrundlag

Retsgrundlaget for dette forslag er artikel 43, artikel 114 og artikel 168, stk. 4, litra
b), 1 traktaten om Den Europ@iske Unions funktionsmade.

. Nearhedsprincippet (for omrader, der ikke er omfattet af enekompetence)

Kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning har med al tydelighed vist,
at et hojt niveau for beskyttelse af folkesundheden og forbrugernes interesser i1 hele

Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering
af plantebeskyttelsesmidler og om ophavelse af Réadets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L
309 af 24.11.2009, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fodevarer,
om @ndring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr.
1852/2001 (EUT L 327 af 11.12.2015, s. 1).

Forslag til Europa-Parlamentets og Rédets forordning om tilpasning af en rakke retsakter, der
indeholder bestemmelser om brug af forskriftsproceduren med kontrol, til artikel 290 og 291 i traktaten
om Den Europaiske Unions funktionsmade (COM(2016)799 final af 14.12.2016).
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Unionen pa fodevarcomradet bedst opnds gennem EU-tiltag. Navnlig den
systematiske gennemforelse af princippet om risikoanalyse pa EU-plan har havet det
samlede niveau for beskyttelse af menneskers sundhed i hele Unionen og minimeret
forskellene mellem medlemsstaternes tilgange til alvorlige risici for
fodevaresikkerheden. Herved sikres en felles forstaelse af og tilgang til
fodevaresikkerhed, som bdde fremmer en effektiv gennemforelse og handhavelse af
lovgivningen og letter det indre markeds funktion i en central sektor i den
europaiske skonomi. Medlemsstaterne anerkender, at udfordringerne 1 tilknytning til
fodevaresikkerhed i en situation med meget omfattende handel og en kompleks
fodevareforsyningskaede kraever et sterkt regelset pd EU-plan. De interesserede
parter fra erhvervslivet og civilsamfundet deler den opfattelse. Der er stadig staerke
erindringer om, hvilke skader der blev fordrsaget af successive kriser pa
fodevaresikkerhedsomréadet i tiden inden forordningen om feodevarelovgivning, og
dette har undergravet EU's troverdighed som garant for, at vores fodevarer er sikre.
Som det fremgar af kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning, har
foranstaltninger inden for foder- og fodevaresikkerhed desuden storst effekt, nér de
treeffes pd EU-plan.

. Proportionalitetsprincippet

I betragtning af de problemer, der er pépeget ovenfor, er formalet med denne
forordning at indfere @ndringer til den eksisterende retlige ramme, som er begranset
til, hvad der er strengt nedvendigt for at nd de mal, der er opstillet for initiativet med
henblik pa at forbedre borgernes og interessenternes tillid til gennemsigtigheden og
baredygtigheden 1 Unionens tilgang til fedevaresikkerhed, navnlig med hensyn til
risikovurdering.

Navnlig kan der ikke opnds en oget grad af gennemsigtighed og ansvarlighed for de
undersoggelser, som EFSA anvender til vurdering af risici, for disse underseggelser og
deres tilgrundliggende data gores tilgaengelige for offentlighedens granskning.
Derudover er de nuveerende regler om fortrolighed forskellige alt efter det
pagaeldende underomrade, hvilket bevirker, at der ikke sikres en ensartet forvaltning
af gennemsigtigheden. Det er rimeligt at harmonisere disse regler og samtidig
bevare, hvor det er nedvendigt, den specifikke afvejning af interesser i sektorspecifik
lovgivning. Der er medtaget passende bestemmelser for at beskytte kommercielle
ansegeres rettigheder.

I konsekvensanalysen skitseres det, hvordan forslaget opnar den optimale balance
mellem at nd de mal, der blev fastlagt med initiativet, og samtidig sikre fordele for
borgerne, de interesserede parter og medlemsstaterne uden nogen vasentlig
indvirkning pd erhvervslivet og innovationen. Den atholdte hering af de
interesserede parter viser, at de generelt bakker op om initiativet.

Regelsattet inden for fodevaresikkerhed er nedt til at vaere staerkt for at sikre dets
troverdighed og effektivitet. Problemer med fodevaresikkerheden har en enorm
indflydelse pa forbrugernes tillid og dermed pd markedsstabiliteten,
handelsstrammene og for forudsatningerne for innovation.

RESULTATER AF EFTERFOLGENDE EVALUERINGER, HORINGER AF
INTERESSEREDE PARTER OG KONSEKVENSANALYSER

. Efterfelgende evalueringer/kvalitetskontrol af gaeldende lovgivning
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Kvalitetskontrollen af den generelle fedevarelovgivning blev afsluttet den 15. januar
2018, og det konkluderedes heri, at den systematiske gennemforelse af princippet om
risikoanalyse 1 EU's fodevarelovgivning har affedt en generelt aget beskyttelse af
folkesundheden. Oprettelsen af EFSA har givet Unionens foranstaltninger et mere
solidt videnskabeligt grundlag. Den har gjort store fremskridt med hensyn til at age
kapaciteten 1 sin videnskabelige ekspertise, hojne kvaliteten af de videnskabelige
resultater, udvide sin indsamling af videnskabelige data samt udvikle og harmonisere
risikovurderingsmetoder. Den har ogsd styrket samarbejde med nationale og
internationale videnskabelige organer og udvekslingen af oplysninger mellem
medlemsstaterne, Kommissionen og EFSA. Dette har affodt en felles forstdelse af
risici, minimeret dobbeltarbejde og begranset antallet af videnskabelige divergenser
mellem EFSA og andre organer, der har ansvar for risikovurdering. EFSA foretager
ogsé regelmassigt tillempning og konsolidering af sin stringente politik med hensyn
til uathengighed, gennemsigtighed og dbenhed.

Ikke desto mindre er der konstateret folgende udfordringer: Der er konstateret
nationale forskelle i gennemferelsen af forordningen om fedevarelovgivning pa
medlemsstatsniveau, hvilket i nogle tilfeelde har skabt ulige konkurrencevilkar for
virksomhederne; en  opfattelse =~ af  manglende  gennemsigtighed i
risikoanalyseprocessen; risikokommunikationen anses generelt ikke for at vere
tilstraekkeligt effektiv, hvilket har en negativ indvirkning pa forbrugernes tillid og pa,
hvor acceptable risikostyringsbeslutningerne er; visse begraensninger i EFSA's
kapacitet til at sikre tilstreekkelig ekspertise pa leengere sigt og til fuldt ud at inddrage
samtlige medlemsstater 1 det videnskabelige samarbejde; samt langtrukne
godkendelsesprocedurer i visse sektorer.

Dette forslag adresserer de udfordringer, der er direkte forbundet med forordningen
om fodevarelovgivning og EFSA.

. Heringer af interesserede parter

Medlemsstaterne blev hert pd et mede i1 ekspertgruppen om den generelle
fodevarelovgivning den 5. marts 2018. Medlemsstaternes nationale myndigheder for
fodevaresikkerhed (mede i EFSA's ridgivende forum den 6. februar 2018'%) og
EFSA's videnskabelige komité (den 15. februar 2018) blev ogsé hert.

Europeiske interesseorganisationer, der reprasenterer landbrugere, kooperativer,
fodevareindustrien, detailhandlere, forbrugere, fagfolk og civilsamfundet, blev hert
pa et ad hoc-made i Den Radgivende Gruppe for Fedevarekaden, Dyresundhed og
Plantesundhed den 5. februar 2018'.

Der blev afholdt en offentlig hering om initiativet pa alle Unionens officielle sprog
fra den 23. januar 2018 til den 20. marts 2018. Der indkom 471 svar (heraf 318 fra
enkeltpersoner og 153 fra organisationer).

De indkomne bidrag fra borgere og interesserede parter bekraefter vigtigheden af de
aspekter af Unionens risikovurderingsmodel for fedevaresikkerhed, som dette forslag
er rettet mod, og behovet for at sikre, at forslaget styrker alle disse aspekter og
samtidig sikrer de principper, som Unionens fodevaresikkerhedssystem hviler pa.
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Ved udarbejdelsen af forslaget er der taget hensyn til bidragene med hensyn til
foranstaltninger inden for fire bestemte omrdder: offentliggerelse af undersogelser til
stotte for ansegninger fra virksomheder vedrerende regulerede produkter, hvorved
fortrolige oplysninger og personoplysninger samtidig beskyttes; garantier i Unionen
til at wverificere palideligheden og uafhengigheden af dokumentation fra
virksomhedernes undersogelser; at gore risikokommunikationen mere effektiv; og at
styrke EFSA's baredygtighed og forvaltning og samtidig sikre uafhangigheden og
kvaliteten af den ekspertise, som medlemsstaterne stiller til rédighed for
myndigheden.

Resultaterne af alle heringerne er sammenfattet i den sammenfattende rapport'>.
. Ekspertbistand

Der er gennemfort omfattende heringer og dataindsamling (herunder eksterne
undersogelser, omfattende spergeundersegelser, casestudier og workshopper samt
dybdegiende interviewer med relevante interessenter) vedrerende de spergsmal, som
dette forslag omhandler, i forbindelse med kvalitetskontrollen af den generelle
fodevarelovgivning'®.

. Konsekvensanalyse

Som anfert i kereplanen'’ er der ikke foretaget nogen konsekvensanalyse i

forbindelse med dette initiativ, da de foranstaltninger, som indferes med forslaget,
primart vil vedrore gennemsigtighed og den made, hvorpd Kommissionen som
risikohdndterende instans og EFSA som risikoanalytiker skal indsamle og forvalte
den dokumentation, der er nedvendig for at udfere deres respektive opgaver pa
grundlag af uandrede kriterier. Sddanne foranstaltninger forventes derfor ikke at
ville f4 nogen vasentlige socioskonomiske og miljemaessige virkninger, som klart
kan identificeres pé forhand.

En reekke konsekvenser blev imidlertid taget i betragtning i forberedelsesprocessen.
Disse er som folger:

Gennemsigtighed: Forslaget sigter mod at styrke gennemsigtigheden i
risikovurderingsprocessen. Dette ber tilfore EFSA en storre grad af legitimitet over
for forbrugerne og den bredere offentlighed og derigennem oget tillid til dens
arbejde. Eftersom behorigt begrundede fortrolige oplysninger beskyttes, ber
incitamenterne til innovation forblive uandrede. Forslaget vil ikke have nogen
indvirkning pé eventuel intellektuel ejendomsret, som dokumenterne eller deres
indhold métte vaere underlagt, eller pa eventuel reguleringsmaessig beskyttelse i
henhold  til  Unionens  sektorspecifikke  lovgivning,  der  omfatter
landbrugsfedevarekaedens lonsomme investeringer (sdkaldte "bestemmelser om
eneret til data"). Overholdelsesomkostningerne for virksomhederne vil ikke stige, da
de nugzldende regler allerede kraver, at ansegninger, der omfatter undersogelser,
skal foreleegges den relevante tilsynsmyndighed, eksempelvis Kommissionen, EFSA
eller medlemsstaterne, efterfulgt af anmodning om fortrolig behandling. Hovedparten
af de identificerede omkostninger péhviler EFSA, idet den har hovedansvaret for
inden for en kort tidsfrist (for at undgéd at forlenge godkendelsesprocedurerne) at

Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, sammenfattende rapport (SWD(2018) 97 af
11.4.2018).

https://ec.europa.eu/food/safety/general food_ law/fitness check en
https://ec.curopa.eu/info/law/better-regulation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_da
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treeffe en beslutning om alle anmodninger om fortrolig behandling, som er indgivet
af ansegere 1 forbindelse med godkendelsesprocedurerne, i tilfaelde, hvor en udtalelse
fra EFSA er pakrevet.

Forvaltning og sterre inddragelse af medlemsstaterne i bestyrelsen: Forslaget vil
bringe forvaltningen af EFSA i overensstemmelse med den model, som anvendes til
andre EU-agenturer, i henhold til den interinstitutionelle falles tilgang til EU's
decentraliserede  agenturer, hvilket oger den globale sammenhang i
bestyrelsesmodellen for EU-agenturer. Dette burde fa en positiv effekt, idet
erfaringerne fra andre EU-agenturer viser, at denne model sikrer effektiv
overvéagning af agenturernes funktion og koordinering af synspunkter pd henholdsvis
EU-plan og nationalt plan. Ligesom andre agenturer tilgodeses EFSA's
uathengighed 1 tilstrekkelig grad 1 kraft af kriterierne for udnavnelse, som
opprioriterer medlemmer med risikoanalytikerprofil, og de strenge regler om
uathaengighed og dbenhed, da bestemmelserne om, at bestyrelsesmedlemmerne skal
handle uathangigt og i offentlighedens interesse og hvert ar afgive en offentlig
interesseerklering, forbliver uendrede. Derudover er bestyrelsens rolle fokuseret pa
administration og finanser.

Forvaltning og sterre inddragelse af medlemsstaterne i udnaevnelse til
ekspertpanelerne: Fordelen ved sterre inddragelse af medlemsstaterne i dette aspekt
af EFSA's arbejde forventes at vaere, at der derved sikres adgang til en tilstreekkelig
stor pulje af uafthaengige og fremragende eksperter til at opfylde dens behov inden for
forskellige discipliner af dens indsatsomrade. Dette forventes at fi en positiv
indvirkning péd baeredygtigheden af Unionens risikovurderingssystem. Risikoen for,
at nogle medlemsstater ikke har nok eksperter til at kunne forsyne EFSA med
kompetente kandidater, afbedes af EFSA's mulighed for selv at udvelge og udpege
supplerende eksperter pa eget initiativ og medlemsstaternes mulighed for til at
udpege eksperter, der er statsborgere i andre medlemsstater. Denne risiko afbades
ligeledes af bedre finansiel godtgerelse af medlemsstater, der bidrager til EFSA's
arbejde ved at udsende eksperter eller yde forberedende arbejde. Bestemmelserne for
indstilling, udvelgelse og udpegelse af eksperter indeholder strenge kriterier om
uathaengighed, sdledes at de giver passende beskyttelse. Inddragelse af EFSA's
administrerende direktor 1 udvalgelsesprocessen udger yderligere en garanti for, at
disse uath@ngighedskriterier bliver opfyldt. Navnlig udvelger den administrerende
direktor, hvis funktion er at forsvare EFSA's uath@ngige synspunkter og interesser,
de eksperter, der foreslas bestyrelsen med henblik péd udpegelse, fra den store pulje af
eksperter, som medlemsstaterne har indstillet. Den administrerende direktors
udveaelgelsesproces omfatter kontrol af, at de eksperter, som vedkommende foreslér,
er 1 overensstemmelse med EFSA's politik og regler om uathaengighed, og det
forventes, at den administrerende direktor i kraft af sin serlige rolle vil vere ekstra
agtpagivende pd dette for EFSA si vigtige sporgsmaél.

For sa vidt angiar palideligheden og robustheden af de undersogelser, der
fremlaegges af virksomhederne i forbindelse med godkendelsesprocedurer, har
man iseer taget felgende virkninger i betragtning:

De foranstaltninger, hvorved der oprettes et register over bestilte undersogelser, og
den foranstaltning, hvorved der fastsattes en hering om de indsendte undersogelser,
vil give fordele ved at sikre EFSA adgang til s& megen dokumentation som muligt
om et stof, som forelegges EFSA med henblik pa vurdering. Registret over bestilte
undersogelser vil have en positiv indvirkning pa objektiviteten af den dokumentation,
der fremlagges af virksomhederne, da det vil give ekstra garanti for, at ansegerne
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fremlegger samtlige undersegelser, som de har udfert af et givet stof, uanset
resultat. Navnlig vil EFSA fa adgang til at krydstjekke oplysninger om de udferte
undersegelser (med laboratorierne som ekstern informationskilde). Horingen om de
indsendte undersogelser vil klarlegge andre foreliggende relevante videnskabelige
data om eller undersggelser af et givet stof, der kreever godkendelse, og dermed
styrke EFSA's videnbase og mindske nedvendigheden af udelukkende at forlade sig
pa virksomhedernes undersggelser. Indvirkningen p& godkendelsestidspunktet er
minimal, eftersom meddelelse af bestilte undersogelser finder sted, inden
ansggningen indgives, og risikovurderingen foretages sideloabende med heringen om
de indsendte undersogelser.

Meddelelse af bestilte undersggelser medferer kun en minimal byrde. Horingen om
de indsendte undersogelser medforer ikke nogen yderligere byrde, eftersom
forpligtelsen til at indsende undersegelser til EFSA, Kommissionen og
medlemsstaterne allerede eksisterer. Der er kun en yderst begranset risiko for, at
underretning fra laboratorier — herved menes der udelukkende laboratorier i
Unionen — kunne fa en negativ indvirkning pé deres konkurrenceevne i forhold til
andre laboratorier, eller at foranstaltningens effektivitet samlet set kunne blive
undergravet af ansegere, der for at omga underretningspligten valger at udfere
undersggelser i laboratorier uden for Unionen. Dette skyldes, at virksomheder, der
benytter laboratorier uden for Unionen, ville risikere, at dette opfattes som omgaelse
af reglerne.

De specifikke forpligtelser ved fornyelse/forleengelse af godkendelser:
Forpligtelsen til at underrette EFSA om de planlagte underseggelser og til systematisk
at atholde en hering om disse planlagte undersegelser, hvortil EFSA yder
systematisk rddgivning om indholdet af den patenkte ansegning, forventes at fa
overvejende positive virkninger. Da de vedrerer godkendelse af et stof, der allerede
har varet markedsfort i flere &r, og i betragtning af, at de omhandler planlagte
undersogelser, viser erfaringerne fra lignende procedurer under ECHA, at der findes
almindeligt kendte og i nogle tilfelde nye oplysninger om det padgaldende stof, som
med fordel kan udbredes. Med sidanne forpligtelser undgdr man unedvendig
gentagelse af undersegelser med hvirveldyr, og EFSA's evidensgrundlag udbygges
uden at underminere den pageldende ansegers konkurrenceevne. Meddelelsen af
planlagte undersogelser udger en forholdsvis begranset byrde for ansegeren. Det er
ligeledes 1 overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, idet ansegeren
allerede tidligt 1 forlebet kan fa nyttig rddgivning om indholdet af sin pataenkte
ansogning efter heringen om de planlagte undersegelser. Indvirkningen péa
godkendelsesprocedurernes varighed er minimal, eftersom denne procedure finder
sted, inden anseggningen indgives, og den kan {4 en positiv virkning i form af kortere
godkendelsesprocedurer, da eventuelle betenkeligheder kan fremfores og behandles
allerede tidligt i forlebet. Indvirkningen med hensyn til omkostninger og pakrevede
ressourcer vil hovedsageligt berore EFSA.

Proceduren, inden ansegningen indgives, sikrer yderligere inddragelse af EFSA,
saledes at ansggeren er bekendt med og kan overholde de geldende krav vedrerende
indholdet af ansegninger om godkendelse. Herved tages der hensyn til
virksomhedernes (navnlig SMV'ers) behov for yderligere bistand i forbindelse med
udarbejdelse af ansegning om godkendelse. Dette burde ogsd fere til, at der
indsendes mere adakvat og fuldstendig dokumentation, og derigennem forbedre
effektiviteten af EFSA's risikovurderingsproces. Det vil hjelpe ansegere (navnlig
SMV'er) til at forstd, hvordan de skal udforme deres ansegning om godkendelse.
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EFSA's uafhengighed pavirkes ikke naevnevardigt, eftersom omfanget af EFSA's
rddgivning vil veere begraenset til at informere om, hvilke bestemmelser der er
relevante, og hvad den pageldende ansegning skal indeholde. Hertil kommer, at
EFSA's personale vil yde radgivning uden inddragelse af ekspertpanelerne. EFSA
yder rddgivning pa en gennemsigtig made, idet rddgivningen offentliggeres.

Der paregnes ingen negative virkninger for innovationen fra foranstaltningerne pa
underspgelsernes palidelighed og robusthed. Som allerede navnt medferer
foranstaltningerne kun smé yderligere byrder for ansegerne, da de er begranset til at
give meddelelser om bestilte undersegelser i alle tilfelde og om planlagte
undersogelser ved ansegning om fornyelse/forlengelse, idet der allerede i
nugeldende lovgivning er fastsat krav om indsendelse af undersogelser ved
ansegning om godkendelse. De mulige virkninger af, at en virksomheds
forretningsstrategi afsleres i forbindelse med meddelelsen af bestilte undersegelser af
et nyt stof, er blevet uskadeliggjort, eftersom disse oplysninger forst offentliggores,
nar de undersegelser, der indgidr i den péagaldende godkendelsesansggning,
offentliggeres, hvilket vil vaere pa et tidspunkt, hvor en sddan offentliggerelse ikke
kan have den virkning, at en forretningsstrategi bliver afsleret. Derudover er det
fastsat 1 den fortrolighedsordning, som forslaget legger op til, at alle oplysninger
vedrerende anseggerens forretningsstrategi er fortrolige. Virkningen for innovationen
(videregivelse af forretningsstrategi) er uvasentlig for meddelelsen af planlagte
undersggelser ved ansegning om fornyelse/forlengelse, idet stoffet allerede er kendt,
og datoen for fornyelse/forleengelse er fastsat i lovgivningen. Proceduren, inden
anseggningen indgives, vil hjelpe SMV'er til at fa adgang til innovation og sker pa
anmodning af ansegeren, undtagen ved fornyelse/forlengelse af godkendelser, der
udger seartilfelde og kun et begraenset antal ansegninger. Der vil ikke blive
omdirigeret positive investeringer i innovation til defensive investeringer, da
foranstaltningerne er begraenset til at give gennemsigtige oplysninger om
undersogelser, som ansegeren under alle omstaendigheder skal udfere i henhold til
nugaeldende lovgivning. Sterre gennemsigtighed forventes at bidrage til at styrke et
klima af forbrugertillid, som er gavnligt for at stimulere innovation og for
anerkendelse af Unionens produktsikkerhed pa verdensplan. Indvirkningen pa
godkendelsestidspunktet er minimal, som det fremgér af hver enkelt foranstaltning.

Globalt set vil alle disse foranstaltninger ogsd bidrage til en oget inddragelse af
interessenter 1 risikovurderingssystemet og dermed til en mere effektiv
risikokommunikation.

Med hensyn til den supplerende verifikation af de udferte undersegelser vil de
to foresldede foranstaltninger (audit/kontrol foretaget af EU-inspekteorer og mulighed
for at bestille ad hoc-undersogelser under szrlige omstendigheder med henblik pd at
verificere den dokumentation, som EFSA anvender i sin risikovurdering) give
supplerende garantier for kvaliteten og objektiviteten af de undersogelser, som EFSA
anvender 1 sin risikovurdering, uden at indvirke pd innovationen, da de er begranset
til serlige eller ekstraordinare tilfelde.

Audit foretaget af Europa-Kommissionen: Dette vil styrke garantierne for kvaliteten
af de undersogelser, som EFSA anvender i sin risikovurdering, navnlig for sd vidt
angdr reproducerbarheden af resultaterne. Risikoen for overlapning med aktiviteter,
som medlemsstaterne foretager 1 henhold til aftaler med OECD, er der taget hgjde
for, idet Kommissionens auditordning vil vere et supplement til og koordineres med
auditordninger 1  overensstemmelse med OECD-principperne for god
laboratoriepraksis (GLP), hvorved der i ¢jeblikket foretages audit af hver
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medlemsstats tilsynsmyndighed hvert 10. &r. Det manglende retsgrundlag for at
foretage audit af tilsynsmyndigheder i tredjelande handteres ved at koordinere
aktiviteter med medlemsstaterne og OECD's GLP-ordninger og ved at sgge at indga
bilaterale internationale aftaler. Der er ingen negative virkninger pa
godkendelsesprocedurernes varighed, idet der er tale om en parallel aktivitet.
Kommissionen vil atholde de begraensede omkostninger.

Muligheden for at anmode EFSA om undtagelsesvis at bestille undersegelser:
Dette er et supplerende instrument i tilfeelde, hvor der er behov for at verificere den
videnskabelige dokumentation, som EFSA anvender. Dette sikrer, at der kan traeffes
foranstaltninger pd EU-plan 1 tilfelde af ekstraordinzre omstendigheder med
alvorlig uenighed eller modstridende resultater. Risikoen for, at dette instrument
benyttes uforholdsmessigt til unedigt at bestille undersogelser, er begranset: Det er
Kommissionen, der kan iverksette instrumentet, da det vil blive finansieret af EU-
budgettet, og kun under ekstraordinaere omstendigheder. Der er ingen risiko for, at
offentlige myndigheder bliver ansvarlige for at levere oplysninger om sikkerheden
ved et stof, der er gestand for EFSA's vurdering, da princippet om, at det er
virksomhedernes (ansegernes) ansvar at fremlegge sddan dokumentation i
forbindelse med risikovurderingsprocessen, forbliver geldende. Der er ingen risiko
for overlapning med EFSA's faktiske kapacitet til at fa udfert videnskabelige
undersogelser, der er nedvendige for varetagelsen af dens kommissorium (jf.
artikel 32 1 forordningen om fodevarelovgivning), da dette betragtes som et
risikostyringsvaerktej.

Alternative losninger, der har varet taget op til overvejelse:

Muligheden for under ekstraordinere omstendigheder at lade medlemsstaterne
anmode EFSA om at bestille undersegelser og muligheden for at lade EFSA bestille
undersogelser pd eget initiativ blev 1 sidste ende fravalgt af hensyn til
proportionalitetsprincippet (offentlig finansiering), men ogsa fordi EFSA og
medlemsstaterne allerede kan signalere til Kommissionen, hvis der foreligger sarlige
grunde til at gore brug af dette serlige instrument.

. Malrettet regulering og forenkling

Som bebudet 1 meddelelsen som svar pa det europziske borgerinitiativ "Indfer et
forbud mod glyphosat og beskyt mennesker og milje mod giftige pesticider" er dette
forslag en maélrettet revision af forordningen om fedevarelovgivning (og andre
foranstaltninger, der vedtages i samme ramme) for at forbedre gennemsigtigheden i
risikovurderingen, pilideligheden, objektiviteten og uath@ngigheden af de
undersagelser, som EFSA anvender i sin risikovurdering, risikokommunikation og
forvaltningen af EFSA. Da der er tale om en revision af en galdende retsakt, der
falder ind under Kommissionens program for malrettet og effektiv regulering (Refit),
har Kommissionen undersogt forskellige muligheder for at forenkle og reducere
byrderne. I betragtning af den mélrettede karakter af denne revision med fokus pa
gennemsigtighed er det vigtigste forenklingsaspekt indferelsen af rddgivning, inden
anseggningen indgives, hvilket burde hjelpe ansegerne, navnlig SMV'er, til at opna
en bedre forstaelse af specifikationerne om ansegningernes indhold.

Andre forenklingsaspekter omfatter harmonisering af reglerne om fortrolighed pa
tvaers af forskellige sektorer, hvilket danner en fzlles reference for alle ansogere fra
erhvervslivet i form af forudsigelighed.
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For sé& vidt angdr gennemsigtighed danner de patenkte foranstaltninger (dvs. den
proaktive offentliggerelse af ikke-fortrolige data, registret over bestilte
underseggelser, frivillig procedure, inden anseggningen indgives, forudgéende
underretning af og rddgivning om planlagte undersogelser ved ansegning om
fornyelse/forlengelse, hering af tredjeparter om indsendte undersegelser) en solid
ramme, der star i forhold til malet om at styrke borgernes tillid til systemets
gennemsigtighed. Kommissionen ser ingen mulighed for at forenkle eller reducere
disse skridt, da dette ville have en negativ indvirkning ikke kun péd opfattelsen af
systemets gennemsigtighed, men ogsa pa sikringen af, at den dokumentation, der
fremlaegges for EFSA's vurderinger, er komplet.

. Grundlzeggende rettigheder

For at fastsla, hvilken grad af offentliggerelse der opnar den rette balance, vejes
almenhedens interesse 1 at sikre storre gennemsigtighed 1 risikovurderingsprocessen
op mod de kommercielle interesser, der er pa spil. Dette indebarer, at der skal tages
hensyn til de generelle mél for forordningen om fedevarelovgivning, nemlig et hejt
niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed og af forbrugernes interesser samt et
velfungerende indre marked. Med henblik herpd indeholder forslaget en
tvaersektoriel liste over oplysninger, hvis offentliggerelse kunne anses for i vasentlig
grad at skade de kommercielle interesser, der star pa spil, og som derfor ikke ber
offentliggeres. Forslaget fastsetter ogsa, at personoplysninger skal beskyttes under
hensyntagen til geeldende EU-lovgivning om behandling af sdédanne oplysninger.

VIRKNINGER FOR BUDGETTET

Hovedformélet med forslaget er at geore de undersogelser, der anvendes i
risikovurdering, mere gennemsigtige og imedegd samfundets eftersporgsel efter en
mere gennemsigtig og uathangig risikovurdering og mere effektiv
risikokommunikation. Ved at styrke forvaltningen af EFSA og gere risikovurdering
mere baredygtigt sikres det, at EFSA vil fortsette med at spille en afgerende rolle i
Unionens fadevaresikkerhedssystem og bidrage til EU-borgernes sundhed og velfzerd
og til en innovativ og konkurrencedygtig landbrugsfedevareindustri.

For at behandle disse emner har Kommissionen udarbejdet et vidtrekkende og
ambitiest forslag, der vil kraeve en vasentlig forhgjelse af bevillingerne til EFSA, for
at den skal kunne varetage sine eksisterende og foresldede nye ansvarsomrader.

De medlemsstater, der yder ekspertbistand til EFSA, vil ligeledes skulle modtage
storre kompensation.

ANDRE FORHOLD

. Planer for gennemforelsen og foranstaltninger til overvagning, evaluering
og rapportering

Kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning har ogsd fremhavet behovet
for at etablere et mere omfattende system til overvagning af gennemferelsen af EU's
fodevarelovgivning, séledes at beslutningstagerne og offentligheden far adgang til en
mere robust data- og videnbase til lebende at vurdere de relevante virkninger. Det
understregedes, at denne mangel ber tages op 1 forbindelse med kommende politiske
udvikling, f.eks. ved at koordinere anvendelsen af de eksisterende indberetningskrav
bedre. Selv om en revision af forordning (EF) nr. 178/2002 i princippet kan tjene
som anledning til at oprette et mere omfattende system til overvagning af
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gennemforelsen af EU's fedevarelovgivning, er det mélrettede anvendelsesomrade
for dette forslag for begrenset til etablering af et sidant system.

Der fastsattes overgangsforanstaltninger. Det foreliggende forslag indeholder
bestemmelser om en regelmaessig samlet evaluering, som Kommissionen bestiller, jf.
den felles tilgang til decentraliserede agenturer.

. Narmere redegorelse for de enkelte bestemmelser i forslaget

1)  Forslaget sikrer, at forskere og borgere pa et tidligt trin af
risikovurderingen fir adgang til vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, der
vurderes af EFSA. I de nye bestemmelser fastsattes det navnlig, at alle data og
oplysninger vedrerende ansggninger om godkendelse skal offentliggeres af EFSA
ved modtagelsen (idet ansegningerne indgives enten direkte til EFSA eller
videresendes til EFSA af medlemsstaterne eller Kommissionen), herunder
supplerende oplysninger, bortset fra oplysninger, hvis fortrolighed er beherigt
begrundet. I den henseende fastsettes det i forslaget, hvilken type oplysninger der
skal anses for at vare fortrolige. Bestemmelserne om gennemsigtighed er bererer
ikke eksisterende intellektuelle ejendomsrettigheder og bestemmelserne om
dataeneret 1 EU's sektorlovgivning pd fedevareomrddet. Endvidere faststtes den
procedure, der skal folges i forbindelse med behandling af anmodninger om fortrolig
behandling.

2)  Forslaget vil bidrage til at forbedre borgernes tillid til troveerdigheden af
videnskabelige undersogelser og dermed tilliden til EU's
risikovurderingssystem. Forslaget indeholder en raekke foranstaltninger til at sikre,
at EFSA fér adgang til den bredest mulige relevante videnskabelige dokumentation 1
forbindelse med en ansegning om godkendelse, og til at ege garantierne for
pélidelighed, objektivitet og uathengighed af de undersegelser, som EFSA anvender
i sin risikovurdering. For det forste oprettes der et EU-register over bestilte
undersogelser af stoffer, der er omfattet af en godkendelsesordning i henhold til
fodevarelovgivningen, og dette register skal forvaltes af EFSA. Den anden
foranstaltning er, at der indferes en procedure, inden ansegningen indgives, ifelge
hvilken EFSA kan yde radgivning til en anseger (uden at ga ind i udformningen af
undersogelsen), og denne radgivning vil blive offentliggjort. Ved ansegning om
fornyelse/forlengelse af godkendelse fastsaettes det i proceduren, inden ansggningen
indgives, at undersogelser, som en potentiel anseger patenker at udfere, skal
meddeles til EFSA, som efter en offentlig hering om disse péatenkte undersegelser
vil yde systematisk raddgivning til ansegeren. Den tredje foranstaltning fastsatter, at
der pd tidspunktet for indgivelse af en ansegning om godkendelse, nér alle
undersogelser offentliggeres 1 henhold til de nye bestemmelser om gennemsigtighed,
skal atholdes en hering af tredjeparter med det formél at klarlegge, hvorvidt der
foreligger andre relevante videnskabelige data eller undersogelser. Den fjerde
foranstaltning fastsatter, at Kommissionens inspekterer foretager kontrol og audit i
forbindelse med undersogelser. Og endelig indferer forslaget en mulighed for, at
Kommissionen kan anmode EFSA om at bestille undersggelser under ekstraordinaere
omstendigheder (f.eks. uenighed) med henblik pé verifikation.

3) Bedre inddragelse af medlemsstaterne i EFSA's ledelsesstruktur og i
ekspertpanelerne for derved pi lzengere sigt at stotte baeredygtigheden i EFSA's
risikovurdering, uden at dens uafhaengighed péavirkes. Forslaget bringer
sammens&tningen af EFSA's bestyrelse 1 overensstemmelse med den falles tilgang
til decentrale agenturer ved at inkludere reprasentanter fra samtlige medlemsstater.
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Det vil ogsd tage hensyn til resultaterne af kvalitetskontrollen af den generelle
fodevarelovgivning, hvori der blev konstateret udfordringer for EFSA's evne til at
opretholde et hejt niveau af videnskabelig ekspertise, ved at serge for eget
inddragelse af medlemsstaterne i1 proceduren for indstilling af medlemmer af
ekspertpaneler. Forslaget er 1 overensstemmelse med EFSA's behov for
uathaengighed, kvalitet og tvarfaglig ekspertise. Navnlig opretholdes de nuvarende
strenge kriterier om uathangighed, og specifikke bestemmelser palaegger
medlemsstaterne at indfere serlige foranstaltninger for at sikre, at eksperterne har de
konkrete midler til at handle uathangigt, sddan som det kraeves i forslaget. Forslaget
giver ogsa mulighed for en bedre tilretteleeggelse af panelernes arbejde.

4)  Styrkelse af risikokommunikation mellem henholdsvis
Kommissionen/EFSA/medlemsstaterne og almenheden/interessenterne. Det
foreslas, at de generelle mal og principper for risikokommunikation skal fastsattes i
lovgivningen under hensyntagen til de respektive roller for risikoanalytikere og de
ansvarlige for risikostyring, jf. artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002, og at der pa
grundlag af disse generelle principper og mal udarbejdes en generel plan for
risikokommunikation ("den generelle plan"). Den generelle plan ber fastlegge,
hvilke neglefaktorer der skal tages i betragtning, nar der tages stilling til karakteren
og omfanget af de fornedne kommunikationsaktiviteter, sikre instrumenter og
kanaler for de relevante risikokommunikationsinitiativer under hensyntagen til de
relevante maélgrupper, samt indfere passende mekanismer til at sikre en
sammenh@ngende risikokommunikation.

Det foreslas, at Kommissionen tillegges befojelse til at udarbejde denne generelle
plan i henhold til forordning (EF) nr. 178/2002 ved hjelp af delegerede retsakter.

Sidelgbende med de lovgivningsmassige foranstaltninger vil Kommissionen ogsé
fortsat yde stotte til fodevaresikkerheden gennem sine forsknings- og
innovationspolitikker og bidrage til at styrke koordineringen, samarbejdet og
sammenhangen 1 forsknings- og innovationsaktiviteter inden for fodevaresikkerhed i
Unionen og dens medlemsstater, navnlig i forbindelse med udarbejdelsen af det
forestaende niende rammeprogram for forskning og innovation.
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2018/0088 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om abenhed og bzeredygtighed i EU's risikovurdering i fedevarekaeden og om @ndring af
forordning (EF) nr. 178/2002 [om generel fodevarelovgivning], direktiv 2001/18/EF [om
udsztning i miljeet af GMO'er|, forordning (EF) nr. 1829/2003 [om GM-fedevarer og -
foderstoffer], forordning (EF) nr. 1831/2003 [om fodertilseetningsstoffer]|, forordning (EF) nr.
2065/2003 [om regaromaer], forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer i kontakt med
fedevarer], forordning (EF) nr. 1331/2008 [om den falles godkendelsesprocedure for
fodevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer og foedevarearomaer], forordning (EF) nr.
1107/2009 [om plantebeskyttelsesmidler] og forordning (EU) 2015/2283 [om nye fodevarer]

(E@S-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om Den Europaiske Unions funktionsmade, sarlig artikel 43, artikel
114 og artikel 168, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Europa-Kommissionen,

efter fremsendelse af udkast til lovgivningsmaessig retsakt til de nationale parlamenter,
under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske og Sociale Udvalg'®,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget'®,

efter den almindelige lovgivningsprocedure, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  Ved Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002%° fastsattes de generelle
principper og krav i fedevarelovgivningen, sdledes at der skabes et falles grundlag for
foranstaltninger pé fedevarelovgivningsomradet bade pd EU-plan og medlemsstatsplan. Det
fastsazttes bl.a., at fedevarelovgivningen skal vare baseret pa en risikoanalyse, medmindre
dette vil vare uhensigtsmassigt under hensyn til foranstaltningens karakter eller
omstendighederne 1 gvrigt.

(2) I forordning (EF) nr. 178/2002 defineres "risikoanalyse" som en proces, der bestdr af tre
indbyrdes forbundne komponenter: risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation.
Med henblik pa risikovurdering pa EU-plan oprettes ved navnte forordning Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt "autoriteten") som det ansvarlige EU-
risikovurderingsorgan vedrerende fodevare- og fodersikkerhed. Risikokommunikation er en
vasentlig del af risikoanalyseprocessen.

18 EUTC[...]af[...],s. [...].

19 EUTC[...]af[...],s.[...].

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1).
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(10)
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Evalueringen af forordning (EF) nr. 178/20022! ("kvalitetskontrollen af den generelle
fodevarelovgivning") viste, at risikokommunikationen generelt ikke anses for at vere
effektiv nok, hvilket har konsekvenser for forbrugernes tillid til resultatet af
risikoanalyseprocessen.

Det er derfor nedvendigt at sikre en omfattende og vedvarende risikokommunikationsproces
gennem hele risikoanalysen, som inddrager de ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen pa EU-plan og pa nationalt plan. Denne proces ber
kombineres med en &ben dialog mellem alle interesserede parter for at sikre sammenhang
og konsistens i risikoanalyseprocessen.

Der ber legges sarlig vagt pa, at man pa en sammenhangende, hensigtsmassig og rettidig
made ikke kun forklarer risikovurderingens resultater, men ogsd, hvordan disse anvendes
som grundlag for informerede risikostyringsbeslutninger sammen med andre legitime
forhold, hvis det er relevant.

Med henblik herpa er det nedvendigt at fastsette de generelle mélsatninger og principper
for risikokommunikation, idet der tages hensyn til de respektive roller, som de ansvarlige for
risikovurderingen og de ansvarlige for risikostyringen spiller.

Pa grundlag af disse generelle mélsatninger og principper ber der udarbejdes en generel
plan for risikokommunikation i tet samarbejde med autoriteten og medlemsstaterne og i
forlengelse af relevante offentlige heringer.

Den generelle plan ber fastleegge, hvilke neglefaktorer der skal tages i betragtning, nar der
tages stilling til risikokommunikationsaktiviteter, sdsom de forskellige risikoniveauer,
risikoens art og dens potentielle indvirkning pé folkesundheden, hvem og hvad der direkte
eller indirekte berares af risikoen, risikoeksponeringsniveauer, evne til at styre risikoen og
andre faktorer, der pavirker risikoopfattelsen, herunder den hastende karakter samt den
geldende lovgivningsmassige ramme og den relevante markedskontekst. Den generelle
plan ber ligeledes identificere, hvilke varktejer og kanaler der skal benyttes, og indfere
passende mekanismer til at sikre en sammenhangende risikokommunikation.

Abenhed i risikovurderingsprocessen bidrager til at give autoriteten en storre legitimitet i
forbrugernes og offentlighedens ojne 1 forbindelse med udferelsen af dens opgaver, oger
deres tillid til dens arbejde og sikrer, at autoriteten geres mere ansvarlig over for EU-
borgerne i et demokratisk system. Det er derfor vigtigt at fastholde offentlighedens og andre
interesserede  parters tillid til den risikoanalyseproces, der understotter EU-
fodevarelovgivningen, og navnlig tilliden til risikovurderingen, herunder ogsé autoritetens
organisation og uafthangighed.

Sammens&tningen af autoritetens bestyrelse ber tilpasses til den felles tilgang til
decentraliserede agenturer i overensstemmelse med den falles erklering fra Europa-
Parlamentet, Ré&det for Den Europziske Union og Europa-Kommissionen om
decentraliserede agenturer fra 201222,

Erfaringen viser, at autoritetens bestyrelse forst og fremmest spiller en administrativ og
finansiel rolle og ikke pdvirker uathaengigheden i det videnskabelige arbejde, der udferes af
autoriteten. Derfor ber der indgd reprasentanter fra alle medlemsstater 1 autoritetens
bestyrelse, og disse repraesentanter ber navnlig have erfaring med risikovurdering.

21

22

Arbejdsdokument fra Kommissionens tjenestegrene, "Refit-evaluering af den generelle fodevarelovgivning
(forordning (EF) nr. 178/2002)", SWD(2018) 38 final af 15.1.2018.

https://europa.eu/european-

union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement and_common_approach 2012 da.pdf.
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Bestyrelsen ber udvalges saledes, at der sikres det hejest mulige kompetenceniveau og et
bredt udsnit af det relevante erfaringsgrundlag, der er til radighed blandt medlemsstaternes,
Kommissionens og Europa-Parlamentets reprasentanter.

I forbindelse med kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning blev der
identificeret visse mangler med hensyn til autoritetens evne til pa lang sigt at fastholde sin
ekspertise pa hgjt niveau. Der har navnlig varet et fald i antallet af personer, der ansgger om
at blive medlemmer af ekspertpanelerne. Systemet skal derfor styrkes, og medlemsstaterne
ber spille en mere aktiv rolle for at sikre, at der findes en tilstreekkelig pulje af eksperter, der
kan opfylde EU-risikovurderingssystemets behov i form af videnskabelig ekspertise pa et
hejt niveau, uathengighed og tvaerfaglig ekspertise.

For at bevare risikovurderingens uathangighed af risikostyringen og andre interesser pd EU-
plan ber medlemsstaternes indstilling af ekspertpanelernes medlemmer, autoritetens
administrerende direktors udvelgelse af disse medlemmer og autoritetens bestyrelses
udpegelse af samme medlemmer ske pad grundlag af strenge kriterier, der sikrer disse
eksperters kompetence og uathengighed og den krevede tvaerfaglige ekspertise for hvert
panel. Det er ogsé vigtigt, at den administrerende direktor, hvis funktion er at forsvare
EFSA's interesser og navnlig dens ekspertises uathangighed, spiller en rolle 1 forbindelse
med udvalgelsen og udpegelsen af disse videnskabelige eksperter. Der ber ligeledes
indfores yderligere foranstaltninger for at sikre, at de videnskabelige eksperter har midlerne
til at handle uathengigt.

Det er vigtigt at sikre autoritetens effektive drift og forbedre baeredygtigheden af dens
ekspertise. Det er derfor nedvendigt at @ge autoritetens og medlemsstaternes stotte til det
arbejde, som autoritetens ekspertpaneler udferer. Autoriteten ber navnlig tilretteleegge det
forberedende arbejde til stotte for panelets opgaver blandt andet ved at anmode autoritetens
personale eller de nationale videnskabelige organisationer, der har et netveaerkssamarbejde
med autoriteten, om at udarbejde udkast til forberedende ekspertudtalelser, der skal
peerevalueres og vedtages af panelerne.

Godkendelsesprocedurer er baseret pd princippet om, at det pahviler ansegeren, pa grundlag
af den videnskabelige viden, som vedkommende er i besiddelse af, at bevise, at genstanden
for en godkendelsesprocedure, opfylder Unionens sikkerhedskrav. Dette princip er baseret
pd den antagelse, at folkesundheden er bedre beskyttet, ndr det er ansegeren, der har
bevisbyrden, da det er denne, der skal bevise, at en bestemt genstand er sikker forud for dens
markedsforing, og ikke de offentlige myndigheder, der for at fa den forbudt pad markedet
skal bevise, at den er farlig. Desuden ber offentlige midler ikke bruges til at fa udfert dyre
undersogelser, der 1 sidste ende vil hjelpe virksomheder med at markedsfere et produkt.
Ifolge dette princip og i overensstemmelse med gaeldende lovkrav skal ansggere til stotte for
ansegninger om en godkendelse 1 henhold til Unionens sektorspecifikke fodevarelovgivning
indsende relevante undersggelser, herunder test, for at pavise en genstands sikkerhed og i
visse tilfelde effektivitet.

Der findes bestemmelser om, hvad ansegninger om godkendelser skal indeholde. Det er
vigtigt, at ansegninger om godkendelse, der indgives til autoriteten med henblik pd
risikovurdering, opfylder de geldende specifikationer, saledes at det sikres, at autoriteten
kan foretage den bedst mulige videnskabelige vurdering. Ansegere, navnlig smi og
mellemstore virksomheder, har ikke altid en klar forstielse af disse specifikationer.
Autoriteten ber derfor, efter anmodning, yde rddgivning til potentielle ansegere om de
geldende regler og kravene til indholdet af en ansegning om godkendelse, inden en
ansegning indgives formelt uden dog at ga ind 1 udformningen af de undersogelser, der skal
fremlaegges, hvilket vedbliver med at vaere ansegerens ansvar. For at sikre denne proces'
abenhed ber autoritetens rddgivning offentliggores.
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Autoriteten ber have kendskab til genstanden for alle undersogelser, der gennemfores af en
ansegger, med henblik pa en fremtidig ansegning om godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen. Derfor er det nedvendigt og hensigtsmassigt, at virksomhedsledere,
der bestiller undersogelserne, og laboratorier, der gennemferer dem, indberetter disse
undersogelser til autoriteten, nér de bliver bestilt. Oplysninger om de indberettede
undersagelser ber forst offentliggeres, nar den dertilherende ansegning om godkendelse er
blevet offentliggjort i overensstemmelse med de geldende regler om &benhed.

Ved ansegninger om fornyelse/forleengelse af en godkendelse har det godkendte stof eller
produkt allerede varet pad markedet i flere ar. Derfor findes der erfaring og viden om dette
stof eller produkt. Ansegeren ber derfor indberette de planlagte undersegelser til stotte for
anmodninger om fornyelse/forleengelse til autoriteten, og autoriteten ber efter hering af
tredjeparter om disse planlagte undersegelser yde systematisk raddgivning til ansegere
vedrorende indholdet af den pétenkte ansegning om fornyelse/forlengelse, idet der tages
hensyn til de modtagne kommentarer.

I offentligheden er der er visse betenkeligheder over, at autoritetens vurdering i forbindelse
med godkendelse primart er baseret pa virksomheders undersggelser. Autoriteten foretager
allerede sogninger i videnskabelig litteratur, séledes at den kan tage hensyn til andre
eksisterende data og undersggelser om den genstand, der foreleegges den med henblik pé
vurdering. For at give en yderligere garanti for, at autoriteten kan fi adgang til alle relevante
videnskabelige data og undersggelser vedrarende genstanden for en godkendelsesprocedure,
bor der fasts@ttes bestemmelser om hering af tredjeparter for at fastsla, om der er andre
relevante videnskabelige data eller undersegelser til radighed. For at ege heringens
effektivitet ber den finde sted, nir de undersegelser, som virksomheder har forelagt i en
ansegning om godkendelse, er offentliggjort i henhold til &benhedsreglerne i denne
forordning.

Undersogelser, herunder test, som virksomhedsledere har forelagt til stotte for ansegninger
om godkendelse 1 henhold til Unionens sektorspecifikke fodevarelovgivning, er
sedvanligvis 1 overensstemmelse med internationalt anerkendte principper, som
tilvejebringer et ensartet grundlag for undersogelsernes kvalitet navnlig for s& vidt angar
resultaternes reproducerbarhed. Der kan imidlertid i visse tilfeelde opstd problemer med at
overholde de geldende standarder, og derfor er der indfert nationale systemer til verifikation
af en sadan overholdelse. Der ber gives et yderligere garantiniveau for at forsikre
offentligheden om undersogelsernes kvalitet, og der ber indferes et forbedret auditsystem,
der indebaerer, at medlemsstaternes kontrol med gennemforelsen af disse principper i de
laboratorier, som gennemforer sddanne undersggelser og test, vil blive verificeret af
Kommissionen.

Fodevaresikkerhed er et folsomt anliggende af storste interesse for alle Unionens borgere.
Samtidig med at princippet om, at det péhviler virksomheder at dokumentere
overensstemmelse med Unionens krav, fastholdes, er det vigtigt at indfere et yderligere
verifikationsvaerktej, der skal handtere specifikke sager af stor samfundsmaessig betydning,
hvor der er en uoverensstemmelse om sikkerhedsspergsmal, nemlig bestilling af yderligere
undersogelser med det formal at verificere den dokumentation, der er benyttet i forbindelse
med risikovurdering. Eftersom det vil blive finansieret over Unionens budget, og da
anvendelsen af dette ekstraordinare verifikationsvaerktej ber vere proportional, ber
Kommissionen vare ansvarlig for at foranledige, at séddanne verificeringsunderseogelser
bestilles. Der ber tages hensyn til den omstaendighed, at de bestilte undersogelser i visse
serlige tilfelde maske skal have et bredere anvendelsesomrdde end den dokumentation, det
drejer sig om (f.eks. hvis nye videnskabelige oplysninger bliver tilgengelige).

Kvalitetskontrollen af den generelle fodevarelovgivning viste, at selv om autoriteten har
gjort store fremskridt med hensyn til dbenhed, opfattes risikovurderingsprocessen, iser i
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forbindelse med godkendelsesprocedurer, der dakker fodevarekeeden, ikke altid som
fuldsteendig &ben. Dette skyldes til dels ogsd de forskellige regler om abenhed og
fortrolighed, der er fastsat ikke kun i forordning (EF) nr. 178/2002, men ogsé i andre EU-
retsakter, der omfatter fodevarekaeden. Samspillet imellem dem kan have indflydelse pa
offentlighedens accept af risikovurderingen.

Det europe@iske borgerinitiativ "Indfer et forbud mod glyphosat og beskyt mennesker og
miljo mod giftige pesticider" var en yderligere bekreftelse af, at der var betenkeligheder
vedrorende abenheden af de undersogelser, som virksomheder far gennemfort, og som
fremlaegges i ansegninger om godkendelse?.

Det er derfor nadvendigt at styrke abenheden i risikovurderingsprocessen pa en proaktiv
méde. Der ber sikres offentlig adgang til alle videnskabelige data og oplysninger til stotte
for anmodninger om godkendelse i henhold til EU-fedevarelovgivningen samt andre
anmodninger om videnskabelige resultater sa tidligt som muligt i risikovurderingsprocessen.
Denne proces ber dog ikke berore eksisterende intellektuelle ejendomsrettigheder eller
bestemmelser 1 EU-fodevarelovgivningen, der beskytter den investering, som
produktudviklere foretager i forbindelse med indsamling af oplysninger og data til stette for
relevante anseggninger om godkendelser.

Hvis der anmodes om en wudtalelse fra autoriteten 1 forbindelse med
godkendelsesprocedurerne 1 henhold til EU-fodevarelovgivningen og under hensyntagen til
dens forpligtelse til at sikre offentlig adgang til alle oplysninger, der understetter leveringen
af videnskabelige resultater, ber autoriteten have ansvaret for at vurdere anmodninger om
fortrolig behandling.

For at afgere, hvilken grad af offentliggerelse der sikrer en passende balance, ber
offentlighedens relevante ret til abenhed 1 risikovurderingsprocessen vejes op mod
kommercielle ansogeres rettigheder under hensyntagen til malsatningerne i forordning (EF)
nr. 178/2002.

De hidtidige erfaringer med de procedurer for anmodninger om godkendelse, der er fastsat 1
EU-fodevarelovgivningen, har vist, at bestemte oplysninger generelt anses for felsomme og
ber vedblive med at vere fortrolige 1 alle de forskellige sektorspecifikke
godkendelsesprocedurer. Derfor ber der i forordning (EF) nr. 178/2002 fastsattes en
horisontal liste over oplysninger, hvis videregivelse kan anses for at vere til vaesentlig skade
for de berorte kommercielle interesser og derfor ikke ber offentliggeres ("generel horisontal
liste over fortrolige elementer"). Kun i meget begrensede og ekstraordinzre tilfeelde, der
vedrerer paregnede sundhedsmaessige virkninger og presserende behov for at beskytte
menneskers eller dyrs sundhed eller miljoet, ber sddanne oplysninger videregives.

Med henblik pa klarhed og for at ege retssikkerheden er det nedvendigt at fastsatte saerlige
procedurekrav, der skal felges 1 forbindelse med anmodninger om, at oplysninger, der
indgives med henblik pa godkendelsesprocedurer i henhold til EU-fedevarelovgivningen,
behandles fortroligt.

Det er ogsa nedvendigt at fastlegge sarlige krav til beskyttelse af personoplysninger i
forbindelse med &benheden i risikovurderingsprocessen, idet der tages hensyn til Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001%* og Europa-Parlamentets og Ridets
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Meddelelse fra Kommissionen om det europaiske borgerinitiativ "Indfer et forbud mod glyphosat og beskyt
mennesker og milje mod giftige pesticider", C(2017) 8414 final.

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og -organerne og om
fri udveksling af saddanne oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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(1)

(32)

(33)

(34)

forordning (EU) 2016/679%. Personoplysninger ber derfor ikke gores offentligt tilgeengelige
1 henhold til nervarende forordning, medmindre det er nedvendigt og hensigtsmaessigt for
at sikre risikovurderingsprocessens dbenhed, uathangighed og palidelighed, samtidig med at
interessekonflikter forhindres.

Med henblik pé sterre dbenhed og for at sikre, at anmodninger om videnskabelige resultater,
som autoriteten modtager, behandles pa en effektiv made, ber der udvikles standardiserede
dataformater og softwarepakker. For at sikre ensartede betingelser for gennemforelsen af
forordning (EF) nr. 178/2002 med hensyn til vedtagelse af standardiserede dataformater og
softwarepakker ber Kommissionen tillegges gennemforelsesbefojelser. Disse befojelser ber
udoves 1 overensstemmelse med Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) nr.
182/20117%.

Eftersom autoriteten vil veere forpligtet til at lagre videnskabelige data, herunder fortrolige
oplysninger og personoplysninger, er det nedvendigt at sikre, at en sddan lagring finder sted
med en hej grad af sikkerhed.

For at vurdere effektiviteten og virkningsfuldheden af de forskellige bestemmelser, der
finder anvendelse pa autoriteten, ber der endvidere ogsa indferes bestemmelser om
Kommissionens evaluering af autoriteten i overensstemmelse med den fezlles tilgang til
decentraliserede agenturer. Evalueringen ber navnlig gennemgd procedurerne for
udvaelgelse af medlemmer af den videnskabelige komité og ekspertpanelerne for si vidt
angar deres abenhed, omkostningseffektivitet og egnethed til at sikre medlemmernes
uathaengighed og kompetence og til at forhindre interessekonflikter.

For at sikre overensstemmelse med de foreslaede tilpasninger i forordning (EF) nr.178/2002
bor bestemmelserne vedrerende offentlig adgang og beskyttelse af fortrolige oplysninger 1
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2001/18/EF*’, Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1829/2003%%, Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1831/2003%, Europa-Parlamentets og R&dets forordning (EF) nr. 2065/20033°, Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1935/2004%!, Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1331/2008%, Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1107/2009* og Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/22833* &ndres.
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om
ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 182/2011 af 16. februar 2011 om de generelle regler og
principper  for, hvordan medlemsstaterne  skal  kontrollere = Kommissionens udevelse af
gennemforelsesbefojelser (EUT L 55 af 28.2.2011, s. 13).

Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om uds@tning i miljeet af genetisk
modificerede organismer og om ophavelse af Rédets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1831/2003 af 22. september 2003 om
fodertilseetningsstoffer (EUT L 268 af 18.10.2003, s. 29).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 2065/2003 af 10. november 2003 om regaromaer, som
anvendes eller er bestemt til anvendelse i eller pa fedevarer (EUT L 309 af 26.11.2003, s. 1).
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1935/2004 af 27. oktober 2004 om materialer og genstande
bestemt til kontakt med fedevarer og om ophaevelse af direktiv 80/590/EQF og 89/109/EQF (EUT L 338 af
13.11.2004, s. 4).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1331/2008 af 16. december 2008 om en falles
godkendelsesprocedure for fedevaretilsatningsstoffer, fodevareenzymer og fodevarearomaer (EUT L 354 af
31.12.2008, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1107/2009 af 21. oktober 2009 om markedsfering af
plantebeskyttelsesmidler og om opheavelse af Radets direktiv 79/117/EQF og 91/414/EQF (EUT L 309 af
24.11.2009, s. 1).
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

(40)

Med henblik pé at sikre abenhed i risikovurderingsprocessen er det ligeledes nedvendigt at
udvide anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. 178/2002, der i gjeblikket er begraenset
til fodevarelovgivningen, til ogsd at omfatte ansegninger om godkendelser i forbindelse med
forordning (EF) nr. 1831/2003 for sa vidt angér fodertilsetningsstoffer, forordning (EF) nr.
1935/2004 for s vidt angar materialer bestemt til kontakt med fedevarer og forordning (EF)
nr. 1107/2009 for sé vidt angar plantebeskyttelsesmidler.

For at sikre, at der tages hensyn til de enkelte sektorers sarlige karakteristika med hensyn til
fortrolige oplysninger, er det nedvendigt, at offentlighedens relevante ret til abenhed i
risikovurderingsprocessen, herunder de rettigheder, der folger af Arhuskonventionen®’, vejes
op mod de kommercielle ansggeres rettigheder, idet der tages hensyn til de specifikke
mélsatninger for Unionens sektorspecifikke lovgivning samt de hidtidige erfaringer. Det er
derfor nedvendigt at @ndre direktiv 2001/18/EF, forordning (EF) nr. 1829/2003, forordning
(EF) nr. 1831/2003, forordning (EF) nr. 1935/2004 og forordning (EF) nr. 1107/2009 for at
fastseette yderligere fortrolige elementer ud over dem, der er fastsat i forordning (EF) nr.
178/2002.

For yderligere at styrke forbindelsen mellem de ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen pd EU-plan og pd nationalt plan samt sammenhang og
konsistens 1 risikokommunikationen ber befojelsen til at vedtage retsakter i
overensstemmelse med traktatens artikel 290 delegeres til Kommissionen med henblik pd
vedtagelse af en generel plan for risikokommunikation vedrerende forhold, der angar
fodevarekaden. Det er navnlig vigtigt, at Kommissionen gennemforer relevante heringer
under sit forberedende arbejde, herunder pé ekspertniveau, og at disse heringer gennemfores
1 overensstemmelse med principperne i den interinstitutionelle aftale af 13. april 2016 om
bedre lovgivning. For at sikre lige deltagelse i forberedelsen af delegerede retsakter
modtager Europa-Parlamentet og Radet navnlig alle dokumenter pd samme tid som
medlemsstaternes eksperter, og deres eksperter har systematisk adgang til meder i
Kommissionens ekspertgrupper, der beskaftiger sig med forberedelse af delegerede
retsakter.

For at gore det muligt for autoriteten og virksomhedsledere at tilpasse sig de nye krav og
samtidig sikre, at autoriteten fortsat kan fungere tilfredsstillende, er det nedvendigt, at der
fastsaettes overgangsforanstaltninger for anvendelsen af denne forordning.

Udpegelsen af medlemmerne af den videnskabelige komité og af ekspertpanelerne er
athengig af den nye bestyrelses tiltredelse, og det er derfor nedvendigt, at der fastlegges
specifikke overgangsbestemmelser, der gor det muligt at forlenge den geldende
mandatperiode for medlemmerne af den videnskabelige komité og ekspertpanelerne.

Den Europ@iske Tilsynsforende for Databeskyttelse er blevet hort i overensstemmelse med
artikel 28, stk. 2, i Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 45/2001%¢ og afgav en
udtalelse den [...].
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Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2015/2283 af 25. november 2015 om nye fedevarer, om
endring af Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) nr. 1169/2011 og om ophavelse af Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 258/97 og Kommissionens forordning (EF) nr. 1852/2001 (EUT L
327 af 11.12.2015, s. 1).

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6. september 2006 om anvendelse af Arhus-
konventionens bestemmelser om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i beslutningsprocesser samt
adgang til klage og domstolspravelse pa miljoomradet p& Fallesskabets institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.2000, s. 13).

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og -organerne og om
fri udveksling af saddanne oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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VEDTAGET DENNE FORORDNING:

Artikel 1
ZAndringer af forordning (EF) nr. 178/2002

I forordning (EF) nr. 178/2002 foretages folgende andringer:
I kapitel II indsattes folgende som AFDELING la:

1)

"AFDELING 1la
RISIKOKOMMUNIKATION
Artikel 8a

Malszetninger for risikokommunikation

Risikokommunikation skal forfelge felgende malsatninger, idet der tages hensyn til de
respektive roller, som de ansvarlige for risikovurderingen og de ansvarlige for
risikostyringen spiller:

a)

b)

©)
d)

fremme bevidstheden om og forstdelsen af de specifikke sporgsmal, der behandles
under hele risikoanalyseprocessen

fremme konsistens og abenhed i1 udarbejdelsen af risikostyringsanbefalinger
tilvejebringe et solidt grundlag for forstaelse af risikostyringsbeslutninger

fremme offentlighedens forstielse af risikoanalyseprocessen for at ege tilliden til
resultaterne heraf

fremme en passende inddragelse af alle interesserede parter og

sikre en passende udveksling af oplysninger med interesserede parter med hensyn til
de risici, der er forbundet med fodevareckaden.

Artikel 8b

Generelle principper for risikokommunikation

Under hensyntagen til respektive roller, som de ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen spiller, skal risikokommunikation:

a)

b)

sikre, at nejagtige, hensigtsmassige og rettidige oplysninger udveksles interaktivt pa
grundlag af principperne om gennemsigtighed, &benhed og imegdekommenhed

tilvejebringe gennemsigtige oplysninger i hver fase af risikoanalyseprocessen fra
udformningen af anmodninger om videnskabelig rddgivning til udarbejdelse af
risikovurdering og vedtagelsen af risikostyringsbeslutninger

tage hensyn til risikoopfattelser
fremme forstdelse og dialog blandt alle interesserede parter og

vere tilgengelig, ogsa for dem, der ikke er direkte involveret i processen, idet der
tages hensyn til fortrolighed og beskyttelse af personoplysninger.

Artikel 8c
Generel plan for risikokommunikation

Kommissionen tillegges 1 tet samarbejde med autoriteten, medlemsstaterne og i
forlengelse af passende offentlige heringer befojelser til at vedtage delegerede
retsakter 1 overensstemmelse med artikel 57a vedrerende fastleggelsen af en generel
plan for risikokommunikation om forhold, der angar fodevarekaden, idet der tages
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2)

hensyn til de relevante malsetninger og generelle principper, der er fastsat i artikel
8a og 8b.

2. Den generelle plan for risikokommunikation skal fremme en integreret ramme for
risikokommunikation, der skal felges bade af de ansvarlige for risikovurderingen og
de ansvarlige for risikostyringen pa en sammenhangende og systematisk made bade
pa EU-plan og pé nationalt plan. Den skal:

a) identificere de vigtigste faktorer, der skal tages i betragtning ved overvejelsen
af, hvilken type og hvilket niveau af risikokommunikationsaktiviteter der er
behov for

b) identificere de vigtigste vearktejer og kanaler, der skal benyttes til
risikokommunikationsformal, idet der tages hensyn til de relevante
malgruppers behov, og

c) indfere passende mekanismer for at styrke sammenhangen i
risikokommunikationen blandt de ansvarlige for risikovurderingen og de
ansvarlige for risikostyringen og sikre en dben dialog mellem alle interesserede
parter.

3. Kommissionen vedtager den generelle plan for risikokommunikation senest den [two
years from the date of application of this Regulation] og holder den ajourfert, idet der
tages hensyn til den tekniske og videnskabelige udvikling og de opnaede erfaringer."

I artikel 25 foretages folgende @ndringer:
a) Stk. 1 affattes saledes:

"1.  Hver medlemsstat indstiller et medlem og en suppleant til bestyrelsen. De saledes
indstillede medlemmer og suppleanter udpeges af Rédet og har stemmeret."

b)  Folgende indsettes som stk. 1a og 1b:

"la. Ud over de medlemmer og suppleanter, der er omhandlet i stk. 1, omfatter
bestyrelsen:

a) to medlemmer og suppleanter, der udpeges af Kommissionen og
reprasenterer denne, med stemmeret

b) et medlem, der udpeges af Europa-Parlamentet, med stemmeret

c¢) fire medlemmer med stemmeret, der reprasenterer civilsamfundet og
interesser 1 fodevarekaeden, dvs. et medlem fra forbrugerorganisationer,
et fra ikkestatslige organisationer pd miljgomradet, et fra
landbrugsorganisationer og et fra brancheorganisationer. Disse
medlemmer udpeges af Radet 1 samrad med Europa-Parlamentet fra en
liste, som Kommissionen opstiller, og som indeholder et storre antal
kandidater end det antal medlemmer, der skal udpeges. Den af
Kommissionen opstillede liste fremsendes sammen med relevant
dokumentation til Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt og inden tre
méneder efter fremsendelsen kan Europa-Parlamentet tilkendegive sin
holdning over for Radet, der herefter udpeger disse medlemmer.

Ib  Ved udpegelsen af bestyrelsesmedlemmerne og, hvis det er relevant,
suppleanterne tages der hensyn til, om de har stor kompetence inden for
risikovurdering pa fedevaresikkerhedsomradet savel som kompetencer inden
for lovgivning og politik pd fedevarekedesikkerhedsomridet, og om de har
relevante ledelsesmessige, administrative og budgetmassige/finansielle
feerdigheder."
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3)

c)  Stk. 2 affattes saledes:

"2.  Medlemmerne og suppleanterne udpeges for en firdrig periode.
Mandatperioden for de medlemmer, der er omhandlet i stk. la, litra a) og b),
ma dog ikke vare af begranset varighed. Mandatperioden for de medlemmer,
der er omhandlet 1 stk. 1a, litra ¢), kan kun fornys én gang."

d)  Stk. 5, andet afsnit, affattes siledes:

"Medmindre andet er fastsat, treffes bestyrelsens beslutninger med et flertal af
medlemmernes stemmer. Suppleanter reprasenterer de fravaerende medlemmer og
stemmer pd deres vegne."

I artikel 28 foretages folgende andringer:
a)  Stk. 5 affattes sdledes:

"5. Bestyrelsen, som treffer afgerelse pad grundlag af et forslag fremsat af den
administrerende direktor, efter at der i Den Europceiske Unions Tidende, 1
relevante forende videnskabelige tidsskrifter og pa autoritetens websted har
vaeret offentliggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser, udpeger de
medlemmer af den videnskabelige komité, der ikke er medlemmer af
ekspertpanelerne, samt de yderligere medlemmer, der er omhandlet 1 stk. 5b,
for en femarig periode, der kan fornys."

b)  Foelgende indsattes som stk. 5a-5g:

"S5a. Ekspertpanelernes medlemmer udpeges af bestyrelsen for en femarig periode,
der kan fornys 1 overensstemmelse med folgende procedure:

a) Efter at hert bestyrelsen sender den administrerende direktor
medlemsstaterne en anmodning om den specifikke tverfaglige
ekspertise, der kraves i hvert ekspertpanel, og angiver antallet af
eksperter, der skal indstilles af medlemsstaterne. Den administrerende
direktor underretter medlemsstaterne om autoritetens
uathengighedspolitik og de gennemforelsesbestemmelser, der gaelder for
ekspertpanelernes medlemmer. Medlemsstaterne  ivaerksatter en
indkaldelse af interessetilkendegivelser som grundlag for deres
indstillinger. Den administrerende direktor underretter bestyrelsen om de
anmodninger, som er sendt til medlemsstaterne.

b)  Medlemsstaterne indstiller eksperter med henblik pa kollektivt at nd op
pd det antal, der er anfort af den administrerende direktor. Hver
medlemsstat  indstiller mindst 12  videnskabelige  eksperter.
Medlemsstaterne kan indstille statsborgere fra andre medlemsstater.

c) Pa grundlag af indstillingerne fra medlemsstaterne udarbejder den
administrerende direktor for hvert af ekspertpanelerne en liste over
eksperter, som er storre end det antal medlemmer, der skal udpeges. Den
administrerende direkter ma ikke udarbejde en sédan liste, hvis han/hun
kan dokumentere, at indstillingerne som folge af udvalgelseskriterierne i
litra d) ikke giver mulighed for at udarbejde en sterre liste. Den
administrerende direktor foreleegger listen for bestyrelsen med henblik pé
udpegelse.

d) Medlemsstaternes indstillinger, den administrerende direktors udveelgelse
og bestyrelsens udpegelse sker pa grundlag af felgende kriterier:

1)  videnskabelig ekspertise pa et hejt niveau
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4)

5b

5c

5d

Se

5f

5g

i1)  uathangighed og fravar af interessekonflikter, jf. artikel 37, stk. 2,

autoritetens uathangighedspolitik samt
gennemforelsesbestemmelser om  ekspertpanelmedlemmernes
uathaengighed

ii1) opfyldelse af behovene for specifik tverfaglig ekspertise 1 det
panel, hvortil de vil blive udpeget, og den gaeldende sprogordning.

e) Bestyrelsen sikrer, at der opnds den bredest mulige geografiske fordeling
i forbindelse med de endelige udpegelser.

Hvis autoriteten fastsldr, at der mangler specifik ekspertise i et eller flere
paneler, fremsatter den administrerende direkteor forslag til yderligere
medlemmer af panelet/panelerne for bestyrelsen med henblik pa udpegelse
efter proceduren i stk. 5.

Bestyrelsen vedtager pd grundlag af forslag fra den administrerende direktor
regler for den detaljerede tilretteleggelse af og tidsplan for de procedurer, der
er fastsat i stk. 5a og 5b.

Medlemsstaterne traeffer foranstaltninger, der sikrer, at ekspertpanelernes
medlemmer handler uathangigt og ikke har interessekonflikter, jf. artikel 37,
stk. 2, og autoritetens interne foranstaltninger. Medlemsstaterne sikrer, at
ekspertpanelernes medlemmer har midlerne til at afsatte den tid og de kreafter,
der kreeves for at bidrage til autoritetens arbejde. Medlemsstaterne sikrer, at
ekspertpanelernes medlemmer ikke modtager nogen instrukser pa nationalt
niveau, og at deres uafhengige videnskabelige bidrag til
risikovurderingssystemet pd EU-plan anerkendes som en prioriteret opgave for
beskyttelsen af sikkerheden i fedevarekaden.

Medlemsstaterne sikrer, at offentlige organer, der har disse videnskabelige
eksperter ansat, og dem, der har ansvaret for at fastsatte prioriteringer for de
videnskabelige organer, der ansetter disse eksperter, gennemforer
foranstaltningerne i stk. 5d.

Autoriteten stotter panelernes opgaver, idet den tilretteleegger deres arbejde,
navnlig det forberedende arbejde, der skal udferes af autoritetens personale
eller af de udpegede nationale videnskabelige organisationer, der er omhandlet
i artikel 36, herunder ved at serge for, at det er muligt at udarbejde
videnskabelige udtalelser, der skal peerevalueres af panelerne, inden de
vedtager dem.

Hvert panel har hgjst 21 medlemmer."

c) Stk 9, litra b), affattes saledes:

"antallet af medlemmer 1 hvert af ekspertpanelerne inden for det maksimum, der er
fastsat i stk. 5g".

Folgende indsattes som artikel 32a, 32b, 32¢, 32d og 32e:

"Artikel 32a

Generel radgivning

Efter anmodning fra en potentiel anseger om en godkendelse 1 henhold til
fodevarelovgivningen radgiver autoritetens personale om de relevante bestemmelser og
kravene til indholdet af en ansegning om godkendelse. Den rddgivning, der ydes af
autoritetens personale, bergrer ikke og er uforbindende med hensyn til ekspertpanelernes
efterfolgende vurdering af anseggninger om godkendelse.
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Artikel 32b
EU-register over undersogelser

1. Der oprettes hermed et EU-register over undersogelser bestilt af virksomhedsledere
for at opnd en godkendelse i henhold til EU-foedevarelovgivningen.
Virksomhedsledere underretter straks autoriteten om genstanden for en undersogelse,
der er bestilt til stotte for en fremtidig ansegning om godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen. Registret forvaltes af autoriteten.

2. Underretningspligten i henhold til stk. 1 gelder ogsd EU-laboratorier, der
gennemforer disse undersogelser.

3. Oplysningerne i underretningen offentliggeres kun, hvis der er modtaget en
dertilherende ansegning om godkendelse, og efter at autoriteten har truffet afgerelse
om videregivelse af de ledsagende underseggelser i overensstemmelse med artikel 38
og artikel 39-39f.

4.  Autoriteten fastsetter i sine interne regler de praktiske ordninger for gennemforelse
af den underretningspligt, der er fastsat i stk. 1 og 2, herunder konsekvenserne af
manglende overholdelse af underretningspligten. Disse ordninger skal dog vere i
overensstemmelse med nzrvaerende forordning og anden sektorspecifikke EU-

fodevarelovgivning.
Artikel 32¢
Horing af tredjeparter
1.  Hvis EU-fedevarelovgivningen foreskriver, at en godkendelse kan fornys/forlenges,

underretter den potentielle ansgger om fornyelsen/forleengelsen autoriteten om de
undersogelser, som vedkommende har til hensigt at gennemfore til dette formal.
Efter denne underretning indleder autoriteten en hering af interesserede parter og
offentligheden ~om de planlagte undersegelser 1  forbindelse med
fornyelsen/forlaengelsen og yder rddgivning om indholdet af den pataenkte ansegning
om fornyelse/forleengelse, idet der tages hensyn til de modtagne kommentarer. Den
radgivning, der ydes af autoriteten, berorer ikke og er uforbindende med hensyn til
ekspertpanelernes efterfolgende vurdering af ansggningerne om
fornyelse/forleengelse af godkendelse.

2. Autoriteten herer interesserede parter og offentligheden om undersogelserne til stotte
for ansegninger om godkendelse, nar de er offentliggjort af autoriteten i
overensstemmelse med artikel 38 og artikel 39-39f1, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller underseggelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse. Denne bestemmelse finder ikke
anvendelse pa ansegernes fremlaeggelse af supplerende oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

3. Autoriteten fastsetter i sine interne regler de praktiske ordninger for gennemforelsen
af de procedurer, der er omhandlet i artikel 32a og i nervaerende artikel.

Artikel 32d
Kontrol

Kommissionens eksperter gennemforer kontrol, herunder audit, for at opné sikkerhed for,
at testfaciliteterne overholder de relevante standarder for gennemforelse af forsog og
undersogelser, der foreleegges autoriteten som led i en ansegning om godkendelse i
henhold til EU-fedevarelovgivningen. Denne kontrol tilretteleegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne.
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Artikel 32e

Verifikationsundersogelser

Uden at det bereorer den forpligtelse, som ansegere om godkendelser i henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise sikkerheden ved en genstand, der er indgivet til en
godkendelsesordning, kan Kommissionen i ekstraordinare tilfelde anmode autoriteten om
at bestille videnskabelige undersggelser med det formal at verificere den dokumentation,
der anvendes 1 dens risikovurderingsproces. De bestilte undersegelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den dokumentation, der er omfattet af verifikationen."

I artikel 38 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 1 affattes saledes:

"l1.  Autoriteten udferer sine aktiviteter med en hej grad af &benhed. Autoriteten
offentligger straks iser:

a)

b)

d)

f)

g)
h)

)

dagsordener og protokoller for den videnskabelige komité og
ekspertpanelerne og deres arbejdsgrupper

alle sine videnskabelige resultater, herunder den videnskabelige komités
og ckspertpanelernes udtalelser, efter at de er vedtaget, idet
mindretalsudtalelser og resultater af de heringer, der er gennemfort i
forbindelse med risikovurderingsprocessen, altid er medtaget

videnskabelige data, undersegelser og andre oplysninger til stotte for
ansggninger om godkendelse 1 henhold til EU-fodevarelovgivningen,
herunder supplerende oplysninger fra ansegere, samt andre
videnskabelige data og oplysninger til stette for anmodninger fra Europa-
Parlamentet, Kommissionen og medlemsstaterne om videnskabelige
resultater, herunder videnskabelige udtalelser, idet der tages hensyn til
beskyttelse af fortrolige oplysninger og beskyttelse af personoplysninger
1 overensstemmelse med artikel 39-39f

de oplysninger, som er grundlag for dens videnskabelige resultater,
herunder videnskabelige udtalelser, idet der tages hensyn til beskyttelse
af fortrolige data og beskyttelse af personoplysninger 1 overensstemmelse
med artikel 39-39f

de arlige interesseerklaeringer, der afgives af bestyrelsesmedlemmerne,
den administrerende direktor, medlemmerne af det raddgivende forum,
medlemmerne af den videnskabelige komité, ekspertpanelerne og deres
arbejdsgrupper, samt de interesseerklaringer, der afgives med hensyn til
punkter pa dagsordenen for megderne

sine videnskabelige undersogelser i overensstemmelse med stk. 32 og
32e

den drlige aktivitetsberetning

anmodninger fra Europa-Parlamentet, Kommissionen eller en
medlemsstat om ekspertudtalelser, som er blevet afslaet eller endret samt
begrundelserne for afslaget eller @ndringen

rddgivning ydet af autoriteten til potentielle ansegere i fasen forud for
indgivelsen 1 henhold til artikel 32a og 32c.

De punkter, der er omhandlet i forste afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vare let tilgengeligt for offentligheden. Det
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skal vere muligt at downloade, udskrive og sege i1 de relevante punkter i et
elektronisk format."

b)  Foelgende indsattes som stk. 1a:
"la.  Videregivelse af de oplysninger, der er naevnt i stk. 1, litra c), bererer ikke:

a) intellektuelle ejendomsrettigheder, som der matte vaere til dokumenter og
deres indhold, og

b)  bestemmelser, der er fastsat 1 EU-foedevarelovgivningen, og som
beskytter den investering, som produktudviklere foretager i forbindelse
med indsamling af oplysninger og data til stette for relevante
anseggninger om godkendelser ("bestemmelser om eneret til data™).

Videregivelse af de oplysninger, der er nevnt i stk. 1, litra c), betragtes ikke som en
eksplicit eller implicit tilladelse eller licens til de relevante data og oplysninger, og til
at deres indhold mé anvendes, reproduceres eller pd anden made udnyttes, og Den
Europeiske Union kan ikke stilles til ansvar for tredjeparters brug heraf."

c)  Stk. 3 affattes saledes:

"3. Autoriteten fastsatter i sine interne regler bestemmelser om, hvordan de i stk. 1, la
og 2 1 denne artikel omhandlede regler om dbenhed gennemfores i praksis, idet der
tages hensyn til artikel 39-39g og artikel 41."

Artikel 39 affattes saledes:
"Artikel 39
Tavshedspligt

1.  Uanset artikel 38 mé autoriteten ikke offentliggere oplysninger, for hvilke der
foreligger en anmodning om, at de holdes fortrolige i henhold til de i nervarende
artikel fastsatte betingelser.

2. Autoriteten ma kun acceptere at yde fortrolig behandling 1 forbindelse med folgende
oplysninger, hvis videregivelse kan anses for at vare til vasentlig skade for de
berarte interesser, hvilket der er fremlagt en verificerbar begrundelse for:

1) metode og andre tekniske og industrielle specifikationer vedrerende denne
metode, der anvendes til fremstilling eller produktion af genstanden for
anmodningen om videnskabelige resultater, herunder en videnskabelig
udtalelse

2)  kommercielle forbindelser mellem en producent eller importer og ansggeren
eller indehaveren af godkendelsen, hvis det er relevant

3) kommercielle oplysninger vedrerende ansggerens indkeb, markedsandele eller
forretningsstrategi og

4) den kvantitative sammens®tning af genstanden for anmodningen om
videnskabelige resultater, herunder en videnskabelig udtalelse.

3. Listen over de oplysninger, der er omhandlet i stk. 2, bererer ikke specifik EU-
fodevarelovgivning.

4.  Uanset stk. 2 og 3 skal felgende oplysninger dog offentliggeres:

a) Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for at beskytte folkesundheden,
dyresundheden eller miljoet, f.eks. 1 nedsituationer, kan autoriteten
offentliggere de oplysninger, der er omhandlet i stk. 2 og 3, og
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b)  oplysninger, som indgér i videnskabelige resultaters konklusioner, herunder
videnskabelige udtalelser, der afgives af autoriteten, og som vedrerer
paregnede sundhedsmaessige virkninger."

7) Folgende indsattes som artikel 39a-39g:
"Artikel 39a
Anmodninger om fortrolig behandling

1. Ved indgivelse af en ansegning om godkendelse, understottende videnskabelige data
og andre supplerende oplysninger 1 overensstemmelse med EU-
fodevarelovgivningen kan ansegeren anmode om, at visse dele af de indgivne
oplysninger behandles fortroligt i overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og 3.
Denne anmodning skal veare ledsaget af en verificerbar begrundelse, der
dokumenterer, hvordan offentliggerelse af de pédgaeldende oplysninger er til
vaesentlig skade for de berorte interesser 1 overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og
3.

2. Huvis en anseger indgiver en anmodning om fortrolig behandling, skal vedkommende
fremlaegge en ikkefortrolig udgave og en fortrolig udgave af de oplysninger, der er
indgivet i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis sidanne findes,
i henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige udgave skal vaere uden de oplysninger,
som ansegeren anser for fortrolige i1 overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og 3.
Den fortrolige udgave skal indeholde alle indgivne oplysninger, herunder
oplysninger, som ansggeren anser for fortrolige. Oplysninger, der enskes behandlet
som fortrolige i den fortrolige version, skal vere tydeligt markeret. Anseggeren skal
klart angive grundene til, at der anmodes om fortrolighed for de forskellige
oplysninger.

Artikel 39b
Beslutning om fortrolig behandling
1. Autoriteten:
a)  offentligger straks den ikkefortrolige udgave, som ansegeren har fremlagt

b)  foretager straks en konkret og individuel undersogelse af anmodningerne om
fortrolig behandling i henhold til denne artikel

¢) underretter anspgeren skriftligt om sin hensigt om at videregive oplysninger og
begrundelsen herfor, inden autoriteten formelt traeffer en beslutning om
anmodningen om fortrolig behandling. Hvis ansegeren er uenig i autoritetens
vurdering, kan ansegeren fremfore sine synspunkter eller treekke sin ansegning
tilbage inden for to uger fra den dato, hvor vedkommende blev underrettet om
autoritetens holdning

d)  vedtager en begrundet beslutning om anmodning om fortrolig behandling, idet
der tages hensyn til ansggerens bemerkninger, inden ti uger fra datoen for
modtagelsen af anmodningen om fortrolig behandling i1 forbindelse med
ansggninger om godkendelse og uden unedig forsinkelse i tilfeelde af
supplerende data og oplysninger og underretter ansggeren og informerer
Kommissionen og medlemsstaterne om sin beslutning og

e) offentligger eventuelle yderligere data og oplysninger, for hvilke anmodningen
om fortrolighed ikke er blevet accepteret som berettiget, tidligst to uger efter at
ansggeren er blevet underrettet om beslutningen til sagsegeren i1 henhold til
litra d).
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De beslutninger, som autoriteten traeffer i henhold til denne artikel, kan indbringes
for Den Europaiske Unions Domstol pd de betingelser, der er fastsat i traktatens
artikel 263 og 278.

Artikel 39c
Revurdering af fortrolig behandling

Inden autoriteten udsender sine videnskabelige resultater, herunder videnskabelige
udtalelser, underseger den, om oplysninger, der tidligere er blevet accepteret som
fortrolige, alligevel kan offentliggeres i overensstemmelse med artikel 39, stk. 4, litra b).
Séfremt dette er tilfeldet, folger autoriteten proceduren 1 artikel 39b, som finder
tilsvarende anvendelse.

Artikel 39d
Forpligtelser med hensyn til fortrolig behandling

1.  Autoriteten giver, efter anmodning, Kommissionen og medlemsstaterne adgang til
alle oplysninger, som den er i1 besiddelse af, vedrerende en ansegning om
godkendelse eller en anmodning fra Europa-Parlamentet, Kommissionen eller
medlemsstaterne om videnskabelige resultater, herunder en videnskabelig udtalelse,
medmindre andet er angivet i specifik EU-fodevarelovgivning.

2. Kommissionen og medlemsstaterne traeffer de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at de oplysninger, som de modtager i henhold til EU-fedevarelovgivningen, og
for hvilke der er anmodet om fortrolig behandling, ikke offentliggeres, inden
autoriteten har truffet en beslutning om anmodningen om fortrolig behandling, og
denne beslutning er blevet endelig. Kommissionen og medlemsstaterne treffer ogsa
de nedvendige foranstaltninger for at sikre, at oplysninger, som autoriteten har
besluttet skal behandles fortroligt, ikke offentliggeres.

3. Hvis en anseger i forbindelse med en godkendelsesprocedure trakker eller har
trukket sin ansegning tilbage, skal autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne
respektere fortroligheden af kommercielle og industrielle oplysninger som besluttet
af autoriteten i overensstemmelse med artikel 39-39f. Ansggningen anses for at vare
trukket tilbage fra det tidspunkt, hvor den skriftlige anmodning er modtaget af det
kompetente organ, der modtog den oprindelige ansegning. Hvis tilbagetraekningen af
ansggningen finder sted, for autoriteten har truffet beslutning om den pagaldende
anmodning om fortrolig behandling, ma autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne ikke offentliggere oplysninger, for hvilke der er anmodet om
fortrolig behandling.

4.  Bestyrelsesmedlemmerne, den administrerende direktor, medlemmerne af den
videnskabelige komité og af ekspertpanelerne samt eksterne eksperter, der deltager i
deres arbejdsgrupper, medlemmer af det rddgivende forum samt autoritetens ansatte
er omfattet af bestemmelserne i traktatens artikel 339 om fortrolig behandling af
oplysninger, selv efter at deres hverv er ophert.

5. Autoriteten fastsatter i sine interne regler de praktiske ordninger for gennemforelse
af de regler om fortrolig behandling, der er fastsat i artikel 39, 39a, 39b, 39¢ og
narverende artikel, herunder ordninger vedrerende indgivelse og behandling af
anmodninger om fortrolig behandling med hensyn til oplysninger, der skal
offentliggeres 1 henhold til artikel 38, idet der tages hensyn til artikel 39f og 39g.

Artikel 39e
Beskyttelse af personoplysninger
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1. For s& vidt angdr anmodninger om videnskabelige resultater, herunder
videnskabelige udtalelser i henhold til EU-fedevarelovgivningen, skal autoriteten
altid offentliggore:

a)  ansegerens navn og adresse

b) navnene pd ophavsmandene til offentliggjorte eller offentligt tilgeengelige
undersogelser til stotte for sédanne anmodninger og

c) navnene pd alle deltagere i meder 1 den videnskabelige komité og
ekspertpanelerne og i deres arbejdsgrupper.

2. Uanset stk. 1 anses videregivelse af navn og adresse péd fysiske personer, der er
involveret i forseg med hvirveldyr eller indhentning af toksikologiske oplysninger,
for at vere til vesentlig skade for de pigeldende fysiske personer privatliv og
integritet, og disses navn og adresse mé ikke offentliggeres, medmindre vasentlige
samfundsinteresser taler herfor.

3. Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679°7 og Europa-Parlamentets
og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001% finder anvendelse pi behandling af
personoplysninger i henhold til denne forordning. Personoplysninger, der
offentliggeres 1 henhold til artikel 38 og narvarende artikel, mé kun anvendes til at
sikre dbenhed i risikovurderingsprocessen i henhold til nervarende forordning og
bor ikke behandles yderligere pd en méde, der er uforenelig med disse formél, jf.
artikel 5, stk. 1, litra b), i forordning (EU) 2016/679 og artikel 4, stk. 1, litra b), i
forordning (EF) nr. 45/2001.

Artikel 39f
Standardiserede dataformater

1.  Med henblik pé artikel 38, stk. 1, litra c), og for at sikre en effektiv behandling af
anmodninger til autoriteten om videnskabelige resultater, skal der vedtages
standardiserede dataformater og softwarepakker, saledes at det bliver muligt at
indgive, soge 1, kopiere og trykke dokumenter, samtidig med at der sikres
overholdelse af reguleringsmaessige krav fastsat i EU-fodevarelovgivningen. Disse
udkast til standardiserede dataformater og softwarepakker mé ikke vare baseret pa
proprieteere standarder og skal i videst muligt omfang sikre interoperabilitet med
eksisterende tilgange til indsendelse af data.

2. Ved vedtagelsen af standardiserede dataformater og softwarepakker folges folgende
procedure:

a)  Autoriteten udarbejder udkast til standardiserede dataformater og
softwarepakker vedrerende de forskellige godkendelsesprocedurer i EU-
fodevarelovgivningen og relevante anmodninger om videnskabelige resultater
fra Europa-Parlamentet, Kommissionen og medlemsstaterne.

b) Under hensyntagen til de geldende krav 1 de forskellige
godkendelsesprocedurer og andre lovgivningsmessige rammer og efter
eventuelle nedvendige tilpasninger vedtager Kommissionen standardiserede

37

38

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EU) 2016/679 af 27. april 2016 om beskyttelse af fysiske personer
i forbindelse med behandling af personoplysninger og om fri udveksling af sddanne oplysninger og om
ophavelse af direktiv 95/46/EF (generel forordning om databeskyttelse) (EUT L 119 af 4.5.2016, s. 1).
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 45/2001 af 18. december 2000 om beskyttelse af fysiske
personer i forbindelse med behandling af personoplysninger i fallesskabsinstitutionerne og -organerne og om
fri udveksling af sadanne oplysninger (EFT L 8 af 12.1.2001, s. 1).
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8)

9)

10)

dataformater og softwarepakker ved hjelp af gennemforelsesretsakter. Sddanne
gennemforelsesretsakter vedtages i overensstemmelse med artikel 58, stk. 2.

c) Autoriteten gor de vedtagne standardiserede dataformater og softwarepakker
tilgaengelige pé sit websted.

d)  Huvis der er vedtaget standardiserede dataformater og softwarepakker i henhold
til nervaerende artikel, mé& ansggninger samt anmodninger om videnskabelige
resultater, herunder anmodninger om en videnskabelig udtalelse fra Europa-
Parlamentet, Kommissionen og medlemsstaterne i henhold til EU-
fodevarelovgivningen, kun indgives 1 overensstemmelse med de
standardiserede dataformater og softwarepakker, som er fastsat i de
pageldende retsakter.

Artikel 39g
Informationssystemer

De informationssystemer, som drives af autoriteten til lagring af dens data, herunder
fortrolige oplysninger og personoplysninger, skal vare designet, sd der tilvejebringes et
tilstreekkeligt hejt sikkerhedsniveau i forhold til risiciene, idet der tages hensyn til artikel
39-39f i denne forordning. Adgangen skal som minimum vare baseret pa et system, der
kraver tofaktorautentificering, eller som giver et tilsvarende sikkerhedsniveau. Systemet
skal sikre, at adgang hertil er fuldt auditerbar."

Artikel 40, stk. 3, andet afsnit, affattes sdledes:

"Autoriteten offentligger alle videnskabelige resultater, herunder de udtalelser, den afgiver,
samt understottende videnskabelige stottedata og andre oplysninger i overensstemmelse
med artikel 38 og artikel 39a-39f."

I artikel 41, tilfojes i slutningen af stk. 1 folgende punktum:

"Hvad angar miljeoplysninger finder artikel 6 og 7 1 Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. 1367/2006° ogsé anvendelse."

I kapitel V indsattes folgende som artikel 57a efter titlen pd afdeling 1:
"Artikel 57a
Udevelse af de delegerede befajelser

1.  Befojelsen til at vedtage delegerede retsakter tillegges Kommissionen pa de i denne
artikel fastlagte betingelser.

2.  Befgjelsen til at vedtage delegerede retsakter, jf. artikel 8c, tillegges Kommissionen
for en ubegranset periode fra [date of entry into force of this Regulation].

3.  Den i artikel 8c omhandlede delegation af befejelser kan til enhver tid tilbagekaldes
af Europa-Parlamentet eller Rédet. En afgerelse om tilbagekaldelse bringer
delegationen af de befgjelser, der er angivet i den pagaldende afgerelse, til opher.
Den far virkning dagen efter offentliggerelsen af afgerelsen 1 Den Europciske
Unions Tidende eller pa et senere tidspunkt, der angives i afgerelsen. Den bererer
ikke gyldigheden af delegerede retsakter, der allerede er 1 kraft.

39

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1367/2006 af 6. september 2006 om anvendelse af Arhus-
konventionens bestemmelser om adgang til oplysninger, offentlig deltagelse i beslutningsprocesser samt
adgang til klage og domstolsprevelse pa miljgomradet pa Fellesskabets institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.20006, s. 13).
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11)

4. Inden vedtagelsen af en delegeret retsakt herer Kommissionen eksperter, som er
udpeget af hver enkelt medlemsstat, i overensstemmelse med principperne i den
interinstitutionelle aftale om bedre lovgivning af 13. april 2016

5. Sé snart Kommissionen vedtager en delegeret retsakt, giver den samtidigt Europa-
Parlamentet og Radet meddelelse herom.

6.  En delegeret retsakt vedtaget i henhold til artikel 8c traeder kun i kraft, hvis hverken
Europa-Parlamentet eller Rédet har gjort indsigelse inden for en frist pa to maneder
fra meddelelsen af den pageldende retsakt til Europa-Parlamentet og Rédet, eller
hvis Europa-Parlamentet og Rédet inden udlebet af denne frist begge har underrettet
Kommissionen om, at de ikke agter at geore indsigelse. Fristen forlenges med to
maneder pa Europa-Parlamentets eller Radets initiativ."

Artikel 61 affattes saledes:
"Artikel 61
Revisionsklausul
1.  Kommissionen sikrer en regelmassig revision af anvendelsen af denne forordning.

2. Senest fem ér efter den dato, der henvises til i artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter hvert femte &r vurderer Kommissionen
autoritetens resultater i forhold til dens méil, mandat, opgaver og placering i
overensstemmelse med Kommissionens retningslinjer. Der skal ved evalueringen
tages stilling til et eventuelt behov for at &ndre autoritetens mandat og de finansielle
virkninger af en sddan @ndring.

3. Hvis Kommissionen finder, at der ikke laengere er grund til at viderefere autoriteten
med de mélsatninger, det mandat og de opgaver, der er tillagt autoriteten, kan den
foresla, at de relevante bestemmelser i denne forordning andres eller ophaves.

4.  Kommissionen aflegger rapport til Europa-Parlamentet, Radet og bestyrelsen om
resultaterne af evalueringen. Resultaterne af evalueringen offentliggeres."

40

EUT L 123 af 12.5.2016, s. 1.
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Artikel 2

ZEndringer af direktiv 2001/18/EF om udsztning i miljoet af genetisk modificerede
organismer

I direktiv 2001/18/EF foretages folgende endringer:
1) I artikel 6 indsettes folgende som stk. 2a:

"2a. Den 1 stk. 1 omhandlede anmeldelse indgives i overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sadanne findes, i henhold til artikel 39f forordning
(EF) nr. 178/2002."

2) I artikel 13 indsattes folgende som stk. 2a:

"2a. Den 1 stk. 1 omhandlede anmeldelse indgives i overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sadanne findes, i henhold til artikel 39f forordning
(EF) nr. 178/2002."

3) Artikel 25 affattes saledes:
"Artikel 25
Fortrolighed
1. I overensstemmelse med de betingelser og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f
1 forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, og narvarende
artikel

a)  kan anmelderen/ansogeren anmode om, at visse oplysninger, der indgives i
henhold til dette direktiv, behandles fortroligt, ledsaget af en verificerbar
begrundelse og

b)  den kompetente myndighed vurderer den anmodning om fortrolig behandling,
som anmelderen/ansegeren har indgivet.

2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002 og i henhold til samme
forordnings artikel 39, stk. 3, som finder tilsvarende anvendelse, kan det accepteres
at yde fortrolig behandling i forbindelse med folgende oplysninger, hvis
videregivelse kan anses for at vaere til vasentlig skade for de bererte interesser,
hvilket der er fremlagt en verificerbar begrundelse for:

a)  oplysninger om DNA-sekvens, bortset fra sekvenser, der anvendes med henblik pa
pavisning, identifikation og kvantificering af transformationsbegivenheden, og

b) foradlingsmenstre og -strategier."

4) I artikel 28 tilfojes folgende som stk. 4:

"4. Hvis det relevante videnskabelige udvalg heres i henhold til stk. 1, skal det
offentliggore anmeldelsen/ansegningen, relevante understottende oplysninger og
eventuelle supplerende oplysninger fra anmelderen/ansegeren samt videnskabelige
udtalelser i overensstemmelse med artikel 38 og artikel 39-39f i forordning (EF) nr.
178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, og artikel 25 i dette direktiv."
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Artikel 3

ZEndringer af forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fodevarer og

foderstoffer

I forordning (EF) nr. 1829/2003 foretages folgende endringer:

1)

2)

3)

4)

S)

I artikel 5 foretages folgende @ndringer:
a) Istk. 3 affattes indledningen séledes:

"Ansegningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sadanne findes, i henhold til artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002 og skal
vedlegges folgende:".

b)  Stk. 3, litra 1), affattes saledes:

") en angivelse af, hvilke dele af ansegningen og andre supplerende oplysninger
ansggeren anmoder om fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar
begrundelse i henhold til artikel 30 i nervaerende forordning og artikel 39 1
forordning (EF) nr. 178/2002".

c) Istk. 3 tilfejes folgende som litra m):
"m) et resumé af ansegningen i et standardiseret format."
Artikel 6, stk. 7, affattes saledes:

"7. Fedevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstemmelse med artikel 38, stk.
I, 1 forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de
oplysninger, der er angivet som fortrolige i overensstemmelse med artikel 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002 og artikel 30 i n@rvarende forordning. Enhver kan
fremsaette sine bemerkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggerelsen."

Artikel 10, stk. 1, affattes saledes:

"l1. Fedevaresikkerhedsautoriteten fremsatter — pa eget initiativ eller efter anmodning
fra en medlemsstat eller fra Kommissionen — en udtalelse om, hvorvidt en tilladelse
vedrerende et produkt, som omhandlet 1 artikel 3, stk. 1, fortsat opfylder
betingelserne 1 denne forordning. Den fremsender straks udtalelsen til
Kommissionen, indehaveren af tilladelsen og medlemsstaterne.
Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstemmelse med artikel 38, stk.
1, 1 forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de
oplysninger, der er angivet som fortrolige i overensstemmelse med artikel 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002 og artikel 30 i neerverende forordning. Enhver kan
fremsaette sine bemerkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggerelsen."

I artikel 11, stk. 2, affattes indledningen séledes:

"2.  "Ansegningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sadanne findes, i henhold til artikel 39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og skal
vedlegges folgende:".

I artikel 17 foretages folgende andringer:
a) I stk. 3 affattes indledningen séledes:

"Anseggningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, 1 henhold til artikel 39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og skal
vedlegges folgende:".
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6)

7)

8)

9)

10)

c)

b)  Stk. 3, litra 1), affattes saledes:

"I) en angivelse af, hvilke dele af ansegningen og andre supplerende oplysninger
anseggeren anmoder om fortrolig behandling af, ledsaget af en verificerbar
begrundelse i henhold til artikel i 30 i nervaerende forordning og artikel 39-39f
1 forordning (EF) nr. 178/2002".

I stk. 3 tilfgjes folgende som litra m):

"m) et resumé af ansegningen i et standardiseret format."

Artikel 18, stk. 7, affattes saledes:

H7.

Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstemmelse med artikel 38, stk.
1, i forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de
oplysninger, der er angivet som fortrolige i overensstemmelse med artikel 39-39f i
forordning (EF) nr. 178/2002 og artikel 30 i nervarende forordning. Enhver kan
fremsette sine bemerkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggerelsen."”

Artikel 22, stk. 1, affattes saledes:

"1

Fodevaresikkerhedsautoriteten fremsaetter — pa eget initiativ eller efter anmodning
fra en medlemsstat eller fra Kommissionen — en udtalelse om, hvorvidt en tilladelse
vedrorende et produkt, som omhandlet i artikel 15, stk. 1, fortsat opfylder
betingelserne 1 denne forordning. Den fremsender straks udtalelsen til
Kommissionen, indehaveren af tilladelsen og medlemsstaterne.
Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstemmelse med artikel 38, stk.
1, i forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de
oplysninger, der er angivet som fortrolige i overensstemmelse med artikel 39-39f i
forordning (EF) nr. 178/2002 og artikel 30 i nervarende forordning. Enhver kan
fremsette sine bemerkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggerelsen."

I artikel 23, stk. 2, affattes indledningen saledes:

H2'

"Anseggningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, 1 henhold til artikel 39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og skal
vedlaegges folgende:".

Artikel 29, stk. 1 og 2, affattes saledes:

"1

Autoriteten offentligger ansegningen om tilladelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren samt sine
videnskabelige udtalelser og udtalelser fra de kompetente myndigheder, der er
omhandlet 1 artikel 4 1 direktiv 2001/18/EF, 1 overensstemmelse med artikel 38,
artikel 39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002, idet der tages hensyn til
artikel 30 1 nervarende forordning.

Autoriteten skal anvende Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1049/2001 af 30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og
Kommissionens dokumenter, ndr den behandler ansegninger om aktindsigt i
dokumenter, som autoriteten ligger inde med."

Artikel 30 affattes saledes:

"Artikel 30

Fortrolige oplysninger
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1. I overensstemmelse med de betingelser og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f
1 forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, og narvarende
artikel

a)  kan anspgeren anmode om, at visse oplysninger, der indgives i henhold til
denne forordning, behandles fortroligt, ledsaget af en verificerbar begrundelse

0g

b)  autoriteten vurderer den anmodning om fortrolig behandling, som ansegeren
har indgivet.

2. Ud over artikel 39, stk. 2, og 1 henhold til artikel 39, stk. 3, i forordning (EF) nr.
178/2002 kan autoriteten ogsa acceptere at yde fortrolig behandling i forbindelse
med folgende oplysninger, hvis videregivelse kan anses for at vare til vasentlig
skade for de bererte interesser, hvilket der er fremlagt en verificerbar begrundelse
for:

a)  oplysninger om DNA-sekvens, bortset fra sekvenser, der anvendes med
henblik  pd  pdvisning, identifikation og kvantificering af
transformationsbegivenheden, og

b) foraedlingsmenstre og -strategier.

3. Anvendelse af pavisningsmetoder samt reproduktion af referencemateriale i henhold
til artikel 5, stk. 3, og artikel 17, stk. 3, med det formal at anvende denne forordning
pd GMO'er, fodevarer eller foderstoffer, som en ansegning vedrerer, er ikke
begranset af udevelse af intellektuelle ejendomsrettigheder eller pa anden made."

Artikel 4
Zndringer af forordning (EF) nr. 1831/2003 om fodertilseetningsstoffer

I forordning (EF) nr. 1831/2003 foretages folgende endringer:

1)

2)

I artikel 7 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 1 affattes sdledes:

"l. En ansegning om den 1 artikel 4 omhandlede godkendelse sendes til
Kommissionen i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, 1 henhold til artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002, som
finder tilsvarende  anvendelse. @ Kommissionen  underretter  straks
medlemsstaterne og videresender ansegningen til Den Europ®iske
Fodevaresikkerhedsautoritet (i det folgende benavnt "autoriteten")."

b)  Stk. 2, litra c¢), affattes séledes:

"c) sikrer offentlig adgang til ansegningen og alle oplysninger indgivet af
ansggeren 1 overensstemmelse med artikel 18."

Artikel 18 affattes séledes:
"Artikel 18
Abenhed og fortrolige oplysninger

1.  Autoriteten offentligger ansegningen om godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren samt sine
videnskabelige udtalelser i overensstemmelse med artikel 38, artikel 39-39f og
artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse.

2. T overensstemmelse med de betingelser og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f
1 forordning (EF) nr. 178/2002 og narvarende artikel, kan ansggeren anmode om, at
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visse oplysninger, der indgives i henhold til narverende forordning, behandles
fortroligt, ledsaget af en verificerbar begrundelse autoriteten vurderer den anmodning
om fortrolig behandling, som ansegeren har indgivet.

Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002 og i henhold til samme
forordnings artikel 39, stk. 3, kan autoriteten ogsd acceptere at yde fortrolig
behandling i forbindelse med felgende oplysninger, hvis videregivelse kan anses for
at vaere til vasentlig skade for de berorte interesser, hvilket der er fremlagt en
verificerbar begrundelse for:

a)  undersogelsesplanen for undersogelser, der dokumenterer effektiviteten af et
fodertilsaetningsstof for sd vidt angar malene med dets planlagte anvendelse, jf.
artikel 6, stk. 1, og bilag I til denne forordning, og

b)  specifikationer for urenheder i aktivstoffet og relevante analysemetoder, der er
udviklet internt af ansegeren, bortset fra urenheder, som kan have negative
virkninger for dyrs eller menneskers sundhed eller for miljoet."

Artikel 5
ZEndringer af forordning (EF) nr. 2065/2003 om regaromaer

I forordning (EF) nr. 2065/2003 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

3)

I artikel 7 foretages folgende endringer:

a)

b)

Stk. 2, litra c), affattes saledes:
"c) Autoriteten:

1)  orienterer straks de ovrige medlemsstater og Kommissionen om
anseggningen og stiller ansegningen og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansegeren til rddighed for dem og

ii)  sikrer offentlig adgang til ansegningen, alle relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysning fra ansegeren i
overensstemmelse med artikel 14 og 15."

Stk. 4 affattes sdledes:

"Autoriteten offentligger efter aftale med Kommissionen en detaljeret vejledning i,
hvordan den 1 stk. 1 omhandlede ansegning udarbejdes og indgives, idet der tages
hensyn til standardiserede dataformater, hvis sddanne findes, i overensstemmelse
med artikel 39f'1 forordning (EF) nr. 178/2002."

Artikel 14, stk. 1, affattes saledes:

"1.

Autoriteten offentligger ansegningen om godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren samt sine
videnskabelige udtalelser i overensstemmelse med artikel 38, artikel 39-39f og
artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002."

Artikel 15 affattes saledes:

"Artikel 15

Fortrolige oplysninger

I overensstemmelse med de betingelser og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f i
forordning (EF) nr. 178/2002

a)

kan ansegeren anmode om, at visse oplysninger, der indgives i henhold til denne
forordning, behandles fortroligt, ledsaget af en verificerbar begrundelse og
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b)  autoriteten vurderer den anmodning om fortrolig behandling, som ansegeren har
indgivet."

Artikel 6
/ZEndringer af forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer i kontakt med fedevarer

I forordning (EF) nr. 1935/2004 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

3)

I artikel 9 foretages folgende @ndringer:
a) Stk. 1, litra c), affattes sdledes:
"c) Autoriteten underretter straks:

1)  underretter de ovrige medlemsstater og Kommissionen om ansegningen
og stiller ansegningen og eventuelle supplerende oplysninger fra
ansegeren til rddighed for dem og

ii)  sikrer offentlig adgang til ansegningen, alle relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysning fra ansegeren i
overensstemmelse med artikel 19 og 20."

b)  Stk. 2 affattes séledes:

"2.  "Autoriteten udsteder og offentligger efter aftale med Kommissionen
detaljerede retningslinjer for, hvordan en ansegning udarbejdes og indgives,
idet der tages hensyn til standardiserede dataformater, hvis sddanne findes, 1
overensstemmelse med artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse."

Artikel 19, stk. 1, affattes saledes:

"l. Autoriteten offentligger ansegningen om godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren samt sine
videnskabelige udtalelser i overensstemmelse med artikel 38, artikel 39-39f og
artikel 40 1 forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, og
artikel 20 1 nervaerende forordning."

Artikel 20 affattes saledes:
"Artikel 20
Fortrolighed

1. I overensstemmelse med de betingelser og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f
1 forordning (EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, og narvarende
artikel

a) kan ansegeren anmode om, at visse oplysninger, der indgives i henhold til
denne forordning, behandles fortroligt, ledsaget af en verificerbar begrundelse

0g
b)  autoriteten vurderer den anmodning om fortrolig behandling, som ansegeren
har indgivet.

2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002 og i henhold til samme
forordnings artikel 39, stk. 3, kan autoriteten ogsa acceptere at yde fortrolig
behandling i1 forbindelse med folgende oplysninger, hvis videregivelse kan anses for
at vare til vasentlig skade for de berorte interesser, hvilket der er fremlagt en
verificerbar begrundelse for:
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a) alle oplysninger 1 detaljerede beskrivelser af de udgangsstoffer og praparater,
der anvendes til fremstilling af det stof, som er underlagt godkendelse,
sammens&tningen af de preparater, materialer eller genstande, som ansegeren
har til hensigt at anvende dette stof i, fremstillingsmetoder for disse praparater,
materialer eller genstande, urenheder og resultater af migrationsundersogelser

b)  det varemarke, som stoffet markedsferes under, samt handelsnavnet for de
praparater, materialer eller artikler, det skal anvendes 1, hvis det er relevant, og

c) alle andre oplysninger, der anses for fortrolige, i de specifikke procedureregler,
der er omhandlet 1 artikel 5, stk. 1, litra n), i denne forordning."

Artikel 7

Zndringer af forordning (EF) nr. 1331/2008 om en felles godkendelsesprocedure for

fodevaretilsetningsstoffer, fedevareenzymer og fodevarearomaer

I forordning (EF) nr. 1331/2008 foretages folgende @ndringer:

1)

2)

3)

I artikel 6 tilfojes folgende som stk. 5:

"5. Autoriteten sikrer offentlig adgang til supplerende oplysninger fra ansegeren i
overensstemmelse med artikel 11 og 12."

Artikel 11 affattes saledes:

"Hvis Kommissionen anmoder autoriteten om at afgive udtalelse i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 2, 1 denne forordning offentligger autoriteten ansegningen om godkendelse,
relevante understottende oplysninger og eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren
samt sine videnskabelige udtalelser i overensstemmelse med artikel 38, artikel 39-39f og
artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002. Den offentligger ligeledes enhver anmodning om
en udtalelse og enhver fristforleengelse i henhold til artikel 6, stk. 1, i nervaerende
forordning."

Artikel 12 affattes séledes:
"Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1.  Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen anmode om, at visse oplysninger, der
indgives 1 henhold til denne forordning, behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse.

2. Hyvis der kraves en udtalelse fra autoriteten 1 overensstemmelse med artikel 3, stk. 2,
1 denne forordning, vurderer autoriteten den anmodning om fortrolig behandling,
som ansggeren har indgivet, 1 overensstemmelse med artikel 39-39f 1 forordning (EF)
nr. 178/2002.

3.  Huvis der ikke kreeves en udtalelse fra autoriteten 1 overensstemmelse med artikel 3,
stk. 2, i denne forordning, vurderer Kommissionen den anmodning om fortrolig
behandling, som ansegeren har indgivet. Artikel 39-39f 1 forordning (EF) nr.
178/2002 finder tilsvarende anvendelse."

Artikel 8
Zndringer af forordning (EF) nr. 1107/2009 om plantebeskyttelsesmidler

I forordning (EF) nr. 1107/2009 foretages folgende @ndringer:

1)

I artikel 7 foretages folgende @ndringer:
a)  Stk. 1 affattes séledes:
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2)

3)

4)

5)

"1.  En ansegning om godkendelse af et aktivstof eller om @ndring af betingelserne
for en godkendelse indgives af producenten af aktivstoffet til en medlemsstat
("den rapporterende medlemsstat") sammen med et fuldstendigt dossier og et
resumé heraf, jf. artikel 8, stk. 1 og 2, i denne forordning eller en videnskabelig
begrundelse for ikke at fremlaegge visse dele af dokumenterne, idet det
godtgares, at aktivstoffet opfylder godkendelseskriterierne i artikel 4 i denne
forordning. Ansegningen indgives 1 overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sddanne findes, 1 henhold til artikel 39f i forordning (EF) nr.
178/2002, som finder tilsvarende anvendelse."

b)  Stk. 3 affattes saledes:

"3. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen i medfer af artikel 63 anmode
om, at visse oplysninger, herunder bestemte dele af dossieret, behandles
fortroligt, og han eller hun holder disse oplysninger fysisk adskilt fra de ovrige
oplysninger.

Medlemsstaterne vurderer anmodningerne om fortrolig behandling. Ved en
anmodning om adgang til oplysninger og efter hering af autoriteten beslutter
den rapporterende medlemsstat, hvilke oplysninger der skal behandles
fortroligt, i overensstemmelse med artikel 63. "

Artikel 10 affattes saledes:
"Artikel 10
Offentlig adgang til dossiererne

Autoriteten giver straks offentligheden adgang til de dossierer, der er omhandlet i artikel 8
1 nzrverende forordning, herunder eventuelle supplerende oplysninger fra ansegeren, dog
med undtagelse af oplysninger, for hvilke der er indgivet anmodning om fortrolighed, som
er accepteret af autoriteten, 1 henhold til artikel 38, artikel 39-39f og artikel 40 i forordning
(EF) nr. 178/2002, som finder tilsvarende anvendelse, og i henhold til artikel 63 i
naervaerende forordning."

Artikel 15, stk. 1, affattes saledes:

"1.  Den anspgning, der er naevnt 1 artikel 14 1 denne forordning, indgives af en producent
af aktivstoffet til en medlemsstat, med kopi til de ovrige medlemsstater,
Kommissionen og autoriteten, senest tre ar inden udlebet af godkendelsen.
Ansggningen indgives 1 overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, 1 henhold til artikel 39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse."

Artikel 16 affattes séledes:
"Artikel 16
Adgang til oplysninger om fornyelse

Autoriteten vurderer straks enhver anmodning om fortrolighed og giver offentligheden
adgang til de oplysninger, ansegeren har fremlagt i henhold til artikel 15, samt andre
supplerende oplysninger fra ansggeren, dog med undtagelse af oplysninger, for hvilke der
er indgivet anmodning om fortrolighed, som er accepteret af autoriteten, i henhold til
artikel 38, artikel 39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og 1 henhold til artikel 63 i nerverende forordning."

Artikel 63, stk. 1 og 2, affattes saledes:

"1. I overensstemmelse med de betingelser og procedurer, der er fastlagt 1 artikel 39 1
forordning (EF) nr. 178/2002 og nervarende artikel, kan ansegeren anmode om, at
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visse oplysninger, der indgives i henhold til narverende forordning, behandles
fortroligt, ledsaget af en verificerbar begrundelse

Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002 og i henhold til samme
forordnings artikel 39, stk. 3, kan det accepteres at yde fortrolig behandling i
forbindelse med folgende oplysninger, hvis videregivelse kan anses for at vare til
vaesentlig skade for de berorte interesser, hvilket der er fremlagt en verificerbar
begrundelse for:

a)  specifikation af urenheder i aktivstoffet og de dermed forbundne metoder til
analyse af urenheder i aktivstoffet som teknisk vare, bortset fra urenheder, der
betragtes som varende toksikologisk, ekotoksikologisk eller miljemaessigt
relevante, og de dermed forbundne metoder til analyse af disse urenheder.

b)  resultaterne af aktivstoffets produktionsbatcher, inkl. urenheder, og

c)  oplysninger om et plantebeskyttelsesmiddels komplette sammensatning."

Artikel 9
Zndringer af forordning (EU) 2015/2283 om nye fedevarer

I forordning (EU) 2015/2283 foretages folgende endringer:

1)

2)

3)

4)

I artikel 10 foretages folgende @ndringer:

a)

b)

Stk. 1 affattes séledes:

"l1.  Proceduren for godkendelse af markedsfering 1 Unionen af en ny fedevare og
ajourforing af EU-listen, jf. artikel 9 i denne forordning, indledes enten pa
Kommissionens initiativ eller pd grundlag af en ansegning til Kommissionen
fra en anseger i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, i henhold til artikel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002.
Kommissionen stiller straks ansegningen til radighed for medlemsstaterne."

Stk. 3 affattes saledes:

"3.  Hvis Kommissionen anmoder om en udtalelse fra Den Europ@iske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA"), sikrer EFSA offentlig adgang til
ansegningen i overensstemmelse med artikel 23 og afgiver udtalelse om,
hvorvidt ajourferingen kan fé virkninger for menneskers sundhed."

I artikel 15, stk. 1, tilfejes folgende punktum:

"EFSA sikrer offentlig adgang til anmeldelsen i henhold til artikel 23."

I artikel 16 foretages folgende @ndringer:

a)

b)

I stk. 1 tilfgjes folgende punktum:

"Anseggningen indgives i overensstemmelse med standardiserede dataformater, hvis
sddanne findes, 1 henhold til artikel 39f i1 forordning (EF) nr. 178/2002."

I stk. 2 tilfgjes folgende punktum:

"EFSA sikrer offentlig adgang til ansegningen, alle relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende oplysning fra ansegeren i overensstemmelse
med artikel 23."

Artikel 23 affattes saledes:

"Artikel 23
Abenhed og fortrolighed
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1. "Hvis Kommissionen anmoder EFSA om at afgive udtalelse i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i denne forordning, offentligger EFSA ansegningen
om godkendelse, relevante understottende oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansegeren samt sine videnskabelige udtalelser i overensstemmelse
med artikel 38, artikel 39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr. 178/2002 og
nervaerende artikel.

2. Ansegeren kan ved indgivelsen af ansegningen anmode om, at visse oplysninger, der
indgives i henhold til denne forordning, behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse.

3. Hvis Kommissionen anmoder EFSA om at afgive udtalelse i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i1 denne forordning, vurderer EFSA den anmodning
om fortrolig behandling, som ansggeren har indgivet, i overensstemmelse med artikel
39-39e¢ i forordning (EF) nr. 178/2002.

4.  Hvis Kommissionen ikke anmoder om EFSA's udtalelse i henhold til artikel 10 og
16, vurderer Kommissionen den anmodningen om fortrolig behandling, som
ansggeren har indgivet. Artikel 39 og 39a i forordning (EF) nr. 178/2002 finder
tilsvarende anvendelse."

Artikel 10
Overgangsforanstaltninger

Bestemmelserne i denne forordning finder ikke anvendelse pa ansegninger om godkendelser i
henhold til EU-fodevarelovgivningen samt anmodninger om videnskabelige resultater, der er
indgivet til autoriteten inden [general date of entry of application:18 months after its entry into

force].

Artikel 11
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen i Den Europceiske Unions
Tidende.

Den anvendes fra den [/8 months after its entry into force] bortset fra folgende bestemmelser:
a) Artikel 1, stk. 2, anvendes fra den 1. juli 2022.

b) Artikel 1, stk. 3, anvendes fra datoen for udpegelsen af medlemmerne af ekspertpanelerne,
der offentliggeres i en meddelelse 1 C-udgaven af Den Europceiske Unions Tidende. Den
nuverende mandatperiode for medlemmerne af det videnskabelige udvalg og
ekspertpanelet forlaenges indtil denne dato.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfaerdiget 1 Bruxelles, den [...].

Pa Europa-Parlamentets vegne Pad Radets vegne
Formand Formand
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

1.4.2.

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORSLAGETS/INITIATIVETS RAMME

Forslagets/initiativets betegnelse

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om abenhed og baredygtighed i EU's
risikovurdering i fodevarekaden og om @ndring af forordning (EF) nr. 178/2002 [om generel
fodevarelovgivning], direktiv 2001/18/EF [om udsatning 1 miljeet af GMO'er], forordning
(EF) nr. 1829/2003 [om GM-fedevarer og -foderstoffer], forordning (EF) nr. 1831/2003 [om
fodertils@tningsstoffer], forordning (EF) nr. 2065/2003 [om regaromaer], forordning (EF) nr.
1935/2004 om materialer i kontakt med fedevarer], forordning (EF) nr. 1331/2008 [om den
feelles godkendelsesprocedure for fodevaretils@tningsstoffer, fodevareenzymer og
fodevarearomaer], forordning (EF) nr. 1107/2009 [om plantebeskyttelsesmidler] og forordning
(EU) 2015/2283 [om nye fedevarer]

Berort(e) politikomrade(r)

Politikomrade: [Fodevaresikkerhed]

Aktivitet: [Den generelle fodevarelovgivning]

Forslagets/initiativets art
O Forslaget/initiativet vedrerer en ny foranstaltning

L] Forslaget/initiativet vedrerer en ny foranstaltning som opfelgning pa et pilotprojekt/en
forberedende foranstaltning*!

O Forslaget/initiativet vedrerer en forleengelse af en eksisterende foranstaltning
X Forslaget/initiativet vedrorer en omlaegning af en foranstaltning til en ny foranstaltning
Mal

Det eller de af Kommissionens flerdrige strategiske mdl, som forslaget/initiativet vedrorer

Kommissionen anerkendte i sin meddelelse som svar pa det europaiske borgerinitiativ "Indfer
et forbud mod glyphosat og beskyt mennesker og miljo mod giftige pesticider", at
gennemsigtighed i videnskabelige vurderinger og beslutningsprocesser er afgerende for at
sikre forbrugernes tillid til lovgivningssystemet. Den laegger ligeledes fortsat stor vaegt pa
kvaliteten og uafthangigheden af de videnskabelige undersegelser, der danner grundlaget for
EU's risikovurdering foretaget af EFSA. Kommissionen forpligtede sig derfor til senest i maj
2018 at fremseette et lovgivningsmeessigt forslag, der omfatter disse og andre aspekter, som for
eksempel forvaltningen af EFSA, ud fra resultaterne af kvalitetskontrollen af den generelle
fodevarelovgivning og efter en offentlig hering.

Kommissionens &bne offentlige horing er offentliggjort pé:
https://ec.europa.cu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain_en

Specifikke mdl

Specifikt mal nr.

41

Jf. finansforordningens artikel 54, stk. 2, litra a) hhv. b).
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[1) at forbedre og pracisere reglerne om gennemsigtighed, navnlig med hensyn til de
videnskabelige undersogelser, der understetter risikovurdering

2) at oge garantien for pélidelighed, objektivitet og uathengighed i de undersegelser, som
EFSA anvender 1 sin risikovurdering, navnlig i forbindelse med ansggninger om godkendelse

3) at forbedre forvaltningen, styrke inddragelsen af medlemsstaterne og imedegd de
begrensninger, der pavirker EFSA's videnskabelige kapacitet pa lengere sigt, under
hensyntagen til de tilknyttede finansielle og budgetmaessige aspekter

4) at udvikle en mere effektiv og gennemsigtig risikokommunikation med almenheden i
samarbejde med medlemsstaterne]

Forventede resultater og virkninger

Angiv, hvilke virkninger forslaget/initiativet forventes at fa for modtagerne/mdlgruppen.

1)  Forslaget sikrer, at forskere og borgere pa et tidligt trin af risikovurderingen far
adgang til vigtige sikkerhedsrelaterede oplysninger, der vurderes af EFSA. I de nye
bestemmelser fastsattes det navnlig, at alle data og oplysninger vedrerende ansggninger om
godkendelse skal offentliggeres af EFSA ved modtagelsen (idet ansegningerne indgives enten
direkte til EFSA eller videresendes til EFSA af medlemsstaterne eller Kommissionen),
herunder supplerende oplysninger, bortset fra oplysninger, hvis fortrolighed er beherigt
begrundet. I den henseende fastsettes det 1 forslaget, hvilken type oplysninger, der skal anses
for at vere fortrolige. Bestemmelserne om gennemsigtighed bererer ikke eksisterende
intellektuelle ejendomsrettigheder og bestemmelserne om dataeneret i EU's sektorlovgivning
pd fodevareomrddet. Endvidere fastsattes den procedure, der skal folges 1 forbindelse med
behandling af anmodninger om fortrolig behandling.

2)  Forslaget vil bidrage til at forbedre borgernes tillid til trovaerdigheden af
videnskabelige undersogelser og dermed tilliden til EU's risikovurderingssystem.
Forslaget indeholder en reekke foranstaltninger til at sikre, at EFSA fér adgang til den bredest
mulige relevante videnskabelige dokumentation i1 forbindelse med en ansegning om
godkendelse, og til at ege garantierne for palidelighed, objektivitet og uathengighed af de
undersogelser, som EFSA anvender i sin risikovurdering. For det forste oprettes der et EU-
register over bestilte undersegelser af stoffer, der er omfattet af en godkendelsesordning i
henhold til fedevarelovgivningen, og dette register skal forvaltes af EFSA. Den anden
foranstaltning er, at der indferes en procedure, inden ansegningen indgives, ifelge hvilken
EFSA kan yde radgivning til en anseger (uden at g ind i udformningen af undersegelsen), og
denne radgivning vil blive offentliggjort. Ved ansegning om fornyelse/forlengelse af
godkendelse fastsattes det i proceduren, inden ansegningen indgives, at undersegelser, som en
potentiel ansoger patenker at udfere, skal meddeles til EFSA, som efter en offentlig hering
om disse patenkte undersegelser vil yde systematisk radgivning til ansegeren. Den tredje
foranstaltning fastsatter, at der pd tidspunktet for indgivelse af en ansegning om godkendelse,
nar alle undersggelser offentliggeres 1 henhold til de nye bestemmelser om gennemsigtighed,
skal afholdes en hering af tredjeparter med det formél at klarlegge, hvorvidt der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller undersegelser. Den fjerde foranstaltning fastsetter, at
Kommissionens inspekterer foretager kontrol og audit i forbindelse med undersogelser. Og
endelig indferer forslaget en mulighed for, at Kommissionen kan anmode EFSA om at bestille
undersogelser under ekstraordinere omstendigheder (f.eks. uenighed) med henblik pa
verifikation.
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1.4.3.

1.5.
1.5.1.

3) Bedre inddragelse af medlemsstaterne i EFSA's ledelsesstruktur og i
ekspertpanelerne for derved pa langere sigt at stotte bzeredygtigheden i EFSA's
risikovurdering uden at dens uafhzengighed pavirkes. Forslaget bringer sammensatningen
af EFSA's bestyrelse i overensstemmelse med den falles tilgang til Unionens decentrale
agenturer ved at inkludere repraesentanter fra samtlige medlemsstater. Det vil ogsé tage hensyn
til resultaterne af kvalitetskontrollen af den generelle fedevarelovgivning, hvori der blev
konstateret udfordringer for EFSA's evne til at opretholde et hejt niveau af videnskabelig
ekspertise, ved at serge for oget inddragelse af medlemsstaterne 1 proceduren for indstilling af
medlemmer af ekspertpaneler. Forslaget er i overensstemmelse med EFSA's behov for
uathengighed, kvalitet og tvaerfaglig ekspertise. Navnlig opretholdes de nuvarende strenge
kriterier om uathangighed, og specifikke bestemmelser palegger medlemsstaterne at indfere
serlige foranstaltninger for at sikre, at eksperterne har de konkrete midler til at handle
uathaengigt, sdidan som det kraves i forslaget. Forslaget giver ogsd mulighed for en bedre
tilretteleeggelse af panelernes arbejde.

4)  Styrkelse af risikokommunikation mellem henholdsvis
Kommissionen/EFSA/medlemsstaterne og almenheden/interessenterne. Det foreslas, at de
generelle mél og principper for risikokommunikation skal fastsattes i lovgivningen under
hensyntagen til de respektive roller for risikoanalytikere og de ansvarlige for risikostyring, jf.
artikel 40 1 forordning (EF) nr. 178/2002, og at der pa grundlag af disse generelle principper
og mal udarbejdes en generel plan for risikokommunikation ("den generelle plan"). Den
generelle bor fastlegge, hvilke noglefaktorer der skal tages i betragtning, ndr der tages stilling
til karakteren og omfanget af de fornedne kommunikationsaktiviteter, sikre instrumenter og
kanaler for de relevante risikokommunikationsinitiativer under hensyntagen til de relevante
malgrupper, samt indfere passende mekanismer til at sikre en sammenhangende
risikokommunikation.

Virknings- og resultatindikatorer

Angiv indikatorerne til kontrol af forslagets/initiativets gennemforelse.

Antal dokumenter, som (helt eller delvist) er omfattet af anmodninger om fortrolig behandling

Antal anmodninger om aktindsigt til dokumenter, der er sendt til EFSA og Kommissionen.

Forslagets/initiativets begrundelse

Behov, der skal opfyldes pa kort eller lang sigt

De udfordringer, der skal imedegés i forbindelse med gennemsigtigheden og baredygtigheden
1 EU's risikovurderingssystem (som for godkendelse af produkter/stoffer er et centraliseret
system, med undtagelse af de tostrengede system til godkendelse af pesticider), og
eftersporgslen efter mere effektiv risikokommunikation.

Borgerne/civilsamfundet opfatter risikovurderingsprocessen som uigennemsigtig og
eftersporger mere gennemsigtighed pd grund af de forskellige regler om gennemsigtighed og
fortrolighed, der galder for risikovurdering og beslutningsprocessen, hvilket gor systemet
komplekst og uensartet.

Den seneste tids debat har givet anledning til betenkeligheder med hensyn til
gennemsigtigheden og uathengigheden 1 de undersogelser og data, som virksomhederne
tilvejebringer. EFSA's vurderinger af ansegninger om godkendelse er i alt vasentligt baseret
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1.5.2.

1.5.3.

1.5.4.

1.6.

pd virksomhedernes undersogelser (bevisbyrden for produktsikkerhed pdhviler ansegeren),
hvilket civilsamfundet ligeledes opfatter som uigennemsigtigt.

Merveerdien ved en indsats fra EU's side (kan skyldes forskellige faktorer, f.eks. fordele ved
koordination, retssikkerhed, storre effektivitet eller komplementaritet). For sa vidt angdr dette
punkt skal der ved "Merveerdien ved en indsats fra EU's side" forstas merveerdien af EU's
intervention i forhold til den veerdi, der ellers ville veere opndet med medlemsstaternes
foranstaltninger pd egen hdnd.

Begrundelse for handling p4 EU-plan (ex ante)

Med henblik pd at imedegé nye udfordringer inden for fedevarelovgivningen i lyset af de
hidtil indhestede erfaringer (kvalitetskontrol af den generelle fodevarelovgivning
offentliggjort den 15. januar 2018) og Kommissionens svar pa det europ@iske borgerinitiativ.
Ethvert tiltag inden for disse omrader skal nedvendigvis ske pd EU-plan og fortrinsvis inden
for de eksisterende lovgivningsmessige rammer, der er etableret ved forordningen om den
generelle fodevarelovgivning og syv andre relevante sektorspecifikke lovgivningsmaessige
retsakter.

Forventet mervardi pd EU-plan (ex post)

Forslaget forventes at bidrage til, at Unionens risikovurderingssystem opndr sterre legitimitet
over for Unionens forbrugere og almenheden, gge tilliden til dets resultat og sikre, at det bliver
mere ansvarligt over for EU-borgerne. Samtidig forventes forslaget at sikre den langsigtede
baredygtighed af EFSA's videnskabelige ekspertise.

Erfaringer fra lignende foranstaltninger

Dette presserende forslag bygger videre pa resultaterne af kvalitetskontrollen af den generelle
fodevarelovgivning og pa de tilsagn, som Kommissionen gav i sin meddelelse som svar pd det
europaiske borgerinitiativ.

Sammenhceng med andre relevante instrumenter og eventuel synergivirkning

At forbedre gennemsigtigheden af underseggelserne og imgdekomme samfundets ensker om en
mere gennemsigtig og uafthangig risikovurdering og en mere effektiv risikokommunikation.

At bringe EFSA's bestyrelse 1 overensstemmelse med den interinstitutionelle aftale om at
inkludere medlemsstaterne i bestyrelsen i lighed med andre EU-agenturer, og i hejere grad
inddrage medlemsstaterne 1 udnavnelsen af videnskabelige eksperter, sddan som det er
tilfeeldet i andre lignende videnskabelige EU-agenturer.

At sikre, at der opretholdes et hgjt niveau af videnskabelig ekspertise 1 EFSA og 1 dens
risikovurderingskapacitet med henblik pa at sikre baredygtigheden af EU's
risikovurderingssystem, som danner grundlag for alle foranstaltninger vedrerende
fodevaresikkerhed.

Laboratorierelateret audit kan udferes af det eksisterende direktorat F (Audit og analyse pa
sundheds- og fedevareomradet) i Generaldirektoratet for Sundhed og Fedevaresikkerhed.

Varighed og finansielle virkninger

L] Forslag/initiativ af begreenset varighed
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1.7. Pitaenkt(e) forvaltningsmetode(r)*?
L] Direkte forvaltning ved Kommissionen via
— [ gennemferelsesorganer
L1 Delt forvaltning i samarbejde med medlemsstaterne
X Indirekte forvaltning ved at overlade budgetgennemferelsesopgaver til:
[ internationale organisationer og deres organer (angives nermere)
L] Den Europeiske Investeringsbank og Den Europeiske Investeringsfond
X de organer, der er omhandlet i artikel 208 og 209
O offentligretlige organer
Ol privatretlige organer, der har faet overdraget samfundsopgaver, forudsat at de stiller
tilstreekkelige finansielle garantier
O] privatretlige organer, undergivet lovgivningen i en medlemsstat, som har faet overdraget
gennemforelsen af et offentlig-privat partnerskab, og som stiller tilstreekkelige finansielle
garantier
O] personer, der har faet overdraget gennemferelsen af specifikke aktioner i den falles
udenrigs- og sikkerhedspolitik i1 henhold til afsnit V i traktaten om Den Europaiske Union, og
som er udpeget i den relevante basisretsakt

Bemerkninger

— [ Forslag/initiativ geldende fra [DD/MM]AAAA til [DD/MM]JAAAA
— [ Finansielle virkninger fra AAAA til AAAA

X Forslag/initiativ af ubegrzenset varighed

— Iverksattelse med en indkeringsperiode fra 2020 til 2022

— derefter gennemforelse i fuldt omfang.

Indvirkning pd Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (EFSA)
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Forklaringer vedrerende forvaltningsmetoder og henvisninger til finansforordningen findes pa webstedet

BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

FORVALTNINGSFORANSTALTNINGER

Bestemmelser om kontrol og rapportering

Angiv hyppighed og betingelser.

EFSA enhedsprogrammeringsdokument (SPD), EFSA's bestyrelsesmade (ansvarlig for
forvaltning), EFSA's arsberetningsaktiviteter.

Forvaltnings- og kontrolsystem

Konstaterede risici

Da risiciene ved alvorlig eksponering for potentielle interessekonflikter 1 EU's decentrale
agenturer og videnskabelige komitéer bedommes som vasentlige (jf. GD SANTE's
forvaltningsplan for 2017), fokuserer GD SANTE's planlagte aktioner pé at forbedre
héndteringen af situationer med interessekonflikter.

EFSA har indfort og overvdger naje sine regler om "uafhcengighed" og "interessekonflikt",
Patcenkt(e) kontrolmetode(r)

GD SANTE overvédger aktivt overholdelsen af agenturernes uafh@ngighedspolitikker med
Kommissionens retningslinjer om uafh@ngighed gennem en taskforce internt i SANTE, som
omfatter alle SANTE's agenturer, og gennem bilaterale kontakter. Foruden overvigning af
overholdelsen fastlegger og udbreder GD SANTE god praksis i samarbejde med agenturerne.

Foranstaltninger til forebyggelse af svig og uregelmaessigheder

Angiv eksisterende eller pdtenkte forebyggelses- og beskyttelsesforanstaltninger.

Ud over at anvende alle forskriftsmassige kontrolmekanismer vil de ansvarlige tjenestegrene
udarbejde en strategi for bekaempelse af svig 1 trdd med Kommissionens strategi for
bekaempelse af svig (Commission Anti-fraud Strategy - CAFS), der blev vedtaget den 24. juni
2011, for bl.a. at sikre, at dens interne kontrolordninger til bekaempelse af svig er 1 fuld
overensstemmelse med CAFS, og at dens tilgang til forvaltning af risiko for svig egner sig til
at afdeekke omrader med risiko for svig og give passende respons. Om nedvendigt vil der blive
etableret netvaerksgrupper og passende IT-varktejer til at analysere tilfelde af svig i1
tilknytning til finansieringen af aktiviteter til gennemforelse af denne forordning.

Navnlig vil der blive indfert en raekke foranstaltninger, bl.a.:

- afgerelser, aftaler og kontrakter, der folger af finansieringen af gennemforelsesaktiviteter for
denne forordning, skal udtrykkeligt give Kommissionen, herunder OLAF, og Revisionsretten
befojelse til at foretage revisioner, kontroller og inspektioner pa stedet

- under evalueringsfasen for en indkaldelse af forslag/udbud kontrolleres forslagsstillerne og
tilbudsgiverne i forhold til de offentliggjorte udelukkelseskriterier pa grundlag af erklaringer
og systemet for tidlig opdagelse og udelukkelse (EDES)

- reglerne om omkostningers stotteberettigelse vil blive forenklet i overensstemmelse med
finansforordningens bestemmelser

- alle medarbejdere, der er involveret i kontraktforvaltning, samt revisorer og inspekterer, der
kontrollerer de stotteberettigedes erkleringer pd stedet, uddannes regelmaessigt i sporgsmal
om svig og uregelmessigheder.
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Derudover vil der blive sikret en stringent anvendelse af de bestemmelser om
interessekonflikter, der er indeholdt i forslaget.
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3. FORSLAGETS/INITIATIVETS ANSLAEDE FINANSIELLE VIRKNINGER
3.1. Berort(e) udgiftspost(er) pa budgettet og udgiftsomrade(r) i den flerarige finansielle ramme
o Eksisterende udgiftsposter pa budgettet

I samme rekkefolge som udgiftsomrdderne 1 den flerdrige finansielle ramme og budgetposterne.

- dgiften .
Udgifts- Budgetpost Ude Bidrag
omrade i Sart
den
flerdrige | Nummer fra fra fra tredie- | int- finansforord-
finansielle | [Budgetpost.............c..oeevinevieieeennn.. OB/IOB® | EFTA- | kandidat- | = dJ ningens artikel
ramme | lande* | lande® ande | 21, stk. 2, litra b)
17.03 11
3 Den Europ&iske Opdelte JA NEJ NEJ NEJ
Fadevaresikkerhedsautoritet

Den ansldede virkning for udgifterne og personalet fra 2021 og fremover i denne finansieringsoversigt er tilfgjet som illustration og
foregriber ikke den naeste flerarige finansielle ramme.

Bemerk venligst, at inflationsjusteringer af tallene i nedenstaende tabeller mé paregnes fra 2023 og fremefter.
e Nye budgetposter, som der er sggt om.

I samme reekkefolge som udgiftsomraderne i den flerarige finansielle ramme og budgetposterne.

Udgifts- Budgetpost Udgiftens Bidrag
omrade i art
d?‘? Nummer f iht. finans—
ﬂerarllge fra EFTA- 2 fra tredje- forordningens
finansielle | [Budgetpost............ooviiiiiiiiiiiinnn. OB/IOB lande kandidatla lande artikel 21, stk. 2,
ramme o] nde litra b)

OB = opdelte bevillinger/IOB = ikke-opdelte bevillinger.
EFTA: Den Europaiske Frihandelssammenslutning.
Kandidatlande og, efter omstendighederne, potentielle kandidatlande p& Vestbalkan.
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[

]

[XX.YY.YY.YY]
[...]

JA/
NEJ

JA
/NEJ

JA
NEJ

JA/NEJ
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3.2.
3.2.1

Ansliede virkninger for EFSA's udgifter

Sammenfatning af de ansldaede virkninger for udgifterne

ramme

Udgiftsomrade i den flerarige finansielle

3

Sikkerhed og unionsborgerskab

i mio. EUR (tre decimaler)

DA

Ar Ar Ar Ar .
[Organ]: <EFSA> 2020 2021 2022 2023 2024 ff. (jf. punkt 1.6) I ALT
Afenit 1+ P leudaift Forpligtelser ) 5490 | 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
SHit 1+ Fersonateudgtiter Betalinger @ 5490 | 9.608 | 13,726 | 13,726 | 13.726 56,276
. . . Forpligtelser (1a)
Afsnit 2: Infrastruktur- og driftsudgifter -
Betalinger (2a)
Afsnit 3: Driftsudgifter Forpligtelser Ga | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Betalinger Gb) | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Forpligtelser Tla) 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
Bevillinger I ALT
i < > =2+2
til [organet] <EFSA Betalinger ] 25002 | 43753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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Udgiftsomrade i den flerdrige finansielle

— 5 "Administrationsudgifter"
i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar .
2020 2021 2022 2023 2024 ff. (jf. punkt 1.6) IALT
GD: <....... >

* Menneskelige ressourcer

* Andre administrationsudgifter

TIALT GD<...> Bevillinger
Bevillinger I ALT (Forpligtelser i alt —
under UDGIFTSOMRADE 5 orphgteiser 1 a

. g : betalinger i alt)
i den flerarige finansielle ramme

i mio. EUR (tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar

2020 2021 2022 2023 2024 ff. (jf. punkt 1.6) I1ALT
Bevillinger I ALT Forpligtelser 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
under UDGIFTSOMRADE 1-5
1 den flerarige finansielle ramme Betalinger 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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3.2.2.  Ansldede virkninger for [organet]s bevillinger

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af aktionsbevillinger

— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af aktionsbevillinger som anfert herunder:

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar
2024 ff. (jf. kt 1.6 RESULTATER
2020 2021 2022 2023 Uf. punkt 1.6)
Der angives I ALT
mal og
resultater Result
aterne Antal
s —~ | Om- = Om- = Om- = Om- = Om- ~i Om- = Om- resul- Omkost-
3 Type*® | gnsntl S | kost- S | kost- = kost- = kost- S | kost- S kost- S | kost- . | ninger i
om- < e < . < . < . < . <l . < 3 tater 1 1
. ger ninger ninger ninger ninger ninger ninger i alt
kost-
ninger
SPECIFIKT MAL NR. 147 at
forbedre og precisere
reglerne om
gennemsigtighed, navnlig
med hensyn til de
videnskabelige
undersogelser, der
understotter
risikovurdering
Register over Udvikl 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
bestilte ing og
undersogelser drift

46

Resultater er de produkter og tjenesteydelser, der skal leveres (f.eks. antal finansierede studenterudvekslinger, antal km bygget vej osv.).
47 Som beskrevet i punkt 1.4.2. "Specifikke mal ..."
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IT-stotte til Licens
offentliggarelse | er/vedl
af data igehol
delse/l
agring/
sikkerh

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Subtotal for specifikt mal nr. 1

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

SPECIFIKT MAL NR. 2_at gge
garantien for palidelighed,
objektivitet og
uathangighed i de
undersogelser, som EFSA
anvender i sin
risikovurdering 1
forbindelse med
ansggninger om
godkendelse

Supplerende ad 16 ad
hoc- hoc-

undersogelser unders
1

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Subtotal for specifikt mal nr. 2

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

SPECIFIKT MAL NR. 3

at forbedre forvaltningen,
styrke inddragelsen af
medlemsstaterne og
imadega de
begraensninger, der
pavirker EFSA's
videnskabelige kapacitet

58
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pa lengere sigt

Bestyrelsen 27 Samle 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
sammen med medle de
medlemsstaterne | msstat | omkos
og observaterer er tninger
0g 4-6 Dr.
21 10 Samle 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
panelmedlemme | paneler de
r med | omkos
hver 6 | tninger
Ny Panel | Samle 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
godtgerelsesord | medle de
ning for mmer | omkos
ekspertpaneler 2520 | tninger
dage pr.
ne 3 dage:
Ny Talt Samle 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
godtgerelsesord | Antal de 4.49)
ning for ekspert | omkos >
arbejdsgrupper erpa | tninger
Kapacitetsopbyg 10 7 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
ning paneler | dages
med | uddan
21 nelse
medle | pr. ér
Forberedende tilskud 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
arbejdsdeling /indke
med b
Subtotal for specifikt mél nr. 3 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314
59
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3.2.3.
3.2.3.1.

DA

SPECIFIKT MAL NR. 4 at
udvikle en mere effektiv

og gennemsigtig

risikokommunikation med
almenheden 1 samarbejde
med medlemsstaterne

Inddragelse af 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
interessenterne i | arrang | panele
risikovurderings | emente | r med
processen r pr. ar 5
arrang
Mere 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
tilbundsgéende
analysering af
samfundsvidens
Intensivering af Dget 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
kampagner: maélrett
malrettede et
budskaber, komm
beretninger, unikati
oversattelser, on om
mv. vigtige
emner
Tiltag
om
videns
Subtotal for specifikt méal nr. 4 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
OMKOSTNINGER I ALT 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

Anslaede virkninger for [organet]s menneskelige ressourcer

Resumé

— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af administrationsbevillinger
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— X Forslaget/initiativet medferer anvendelse af administrationsbevillinger som anfert herunder:

Ar Ar Ar Ar .
2020 2021 2022 2023 2024 ff. (jf. punkt 1.6) I ALT
Tjenestemand (AD)
Tjenestemend
(AST)
Kontraktansat
personale 0,629 1,101 1,572 1,572 1,572 6,446
Midlertidigt ansatte
4,861 8,507 12,154 12,154 12,154 49,830
Udstationerede
nationale eksperter
TALT 5,490 9,608 13,726 13,726 13,726 56,276

Anslaede virkninger for medarbejderne (yderligere drsvark) — stillingsfortegnelsen

Ansaettelsesgrupper og

lonklasser

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

2024 ff. (jf. punkt 1.6)

DA

ADI16
ADIS
ADI14
ADI3

61

i mio. EUR (tre decimaler)
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ADI12

ADI1

ADI10
AD9
ADS
AD7
AD6
ADS

ADialt

ASTI11
ASTI10
ASTO9
ASTS
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST2
ASTI

AST i alt

AST/SC 6
AST/SC5
AST/SC 4

DA
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AST/SC3
AST/SC 2
AST/SC 1

AST/SC 1 alt

TILSAMMEN

34

60

85

85

85

Anslaede virkninger for medarbejderne (yderligere) — eksternt personale

Kontraktansatte

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

2023

2024 ff. (jf. punkt 1.6)

Ansettelsesgruppe IV
Ansattelsesgruppe 111
Ansattelsesgruppe 11

Ansettelsesgruppe |

I alt

8,5

14,9

212

21,2

212

Udstationerede nationale
eksperter

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

2024 ff. (jf. punkt 1.6)

I alt

DA
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Det planlagte ansettelsestidspunkt angives, belgbet tilpasses 1 overensstemmelse hermed (hvis ans&ttelsen finder sted i juli, opferes kun 50 % af de
gennemsnitlige udgifter), og der redegeres nermere i et bilag.

1) at forbedre og precisere reglerne om gennemsigtighed

Aktioner og Nerme | Nerm 2020 2021 2022
samlet antal re ere (mio.) (mio.) (mio.)
arsvaerk oplysni | oplysn
nger inger
Fortrolighedsko | 12 600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
ntrol unders | fortroli
252 rsvaerk ogelser | ghedsu
nderso
45(.) gelser
dossier pr. 0,4
er dags
gransk
ning
Genne
msnitli
ot
Klager 450/ 10 % 0,432 0,757 1,081
. dossier | anmod
8,4 arsveerk 10 %= | ninger
45 om
klager | fortroli
g
behan

2) at gge palideligheden, objektiviteten og uathengigheden af undersogelserne
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Aktioner og Nerme | Nerm 2020 2021 2022
samlet antal re ere (mio.) (mio.) (mio.)
arsvaerk oplysni | oplysn
Register over 0,103 0,181 0,258
bestilte
undersogelser
2 arsverk
Mader, inden 176 7 dage 0,318 0,557 0,796
ansggningen dossier pr.
indgives (uden erog | dossier
offentlig hering) | meder
6,2 arsverk
Maoder, inden 74 7 0,220 0,385 0,550
ansggningen ansegn | arbejd
indgives, for alle | inger | sdage
ansggninger om +
fornvelse/forleen
Offentlig hering 376 0,5 0,437 0,765 1,093
om alle dossierer | dossier | dag
. er til +4
8,5 arsveerk offentli | dage
g til
Laboratorierelat 0,103 0,181 0,258
eret audit 2
arsvaerk
Supplerende ad 0,207 0,362 0,517
hoc-
undersogelser
A Srevoerle
Toksikologiske 0,103 0,181 0,258
undersogelser

(H2020-FP9)

2 arsvaerk
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3) at forbedre forvaltningen, styrke inddragelsen af medlemsstaterne og imedega de begraensninger, der pavirker EFSA's videnskabelige kapacitet péd lengere

sigt

DA

Aktioner og Neer | Naermer 2020 2021 2022
samlet antal mere e (mio.) (mio.) (mio.)
Bestyrelse med 0,010 0,018 0,025
medlemsstaterne
og observaterer
02 Areuoerk
Kapacitetsopbyg 0,124 0,217 0,310
ning 2,4 arsvaerk
Forberedende 0,356 0,624 0,891
arbejdsdeling
med
medlemsstaterne
Insourcing af 0,775 1,357 1,938

rutineopgaver 15
arsvaerk
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4) at udvikle en mere effektiv og gennemsigtig risikokommunikation med almenheden i samarbejde med medlemsstaterne

DA

Aktioner og
samlet antal
arsveerk

Nerme
re
oplysni

Neaerm
ere
oplysn

2020
(mio.)

2021
(mio.)

2022
(mio.)

Inddragelse af
interessenterne i
risikovurderings

processen 12,5

0,646

1,131

1,615

Mere
tilbundsgéende
analysering af
samfundsvidens
kabelige

0,103

0,181

0,258

Intensivering af
kampagner:
malrettede
budskaber,
beretninger,
oversattelser,
mv. 4.8 arsveerk

0,248

0,434

0,620
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3.2.3.2. Ansléet behov for menneskelige ressourcer i det overordnede generaldirektorat
— [ Forslaget/initiativet medferer ikke anvendelse af menneskelige ressourcer

— [ Forslaget/initiativet medferer anvendelse af menneskelige ressourcer som anfert herunder:

Overslag angives i hele tal (eller med hojst én decimal)

Ar Ar Ar Ar

2020 2021 2022 2023 2024 ff. (jf. punkt 1.6)

o Stillinger i stillingsfortegnelsen (tjenestemaend og midlertidigt ansatte)

XX 0101 01 (i hovedsadet og i Kommissionens
repraesentationskontorer)

XX 01 01 02 (i delegationer)

XX 01 05 01 (indirekte forskning)

10 01 05 01 (direkte forskning)

¢ Eksternt personale (i Arsveerk)*
XX 01 02 01 (KA, UNE, V under den samlede bevillingsramme)
XX 01 02 02 (KA, LA, UNE, V og JED i delegationerne)

- 1 hovedsaedet™®

XX 01 04 yy*

- 1 delegationer
XX 01 05 02 (KA, UNE, V — indirekte forskning)
10 01 05 02 (KA, UNE, V — direkte forskning)
Andre budgetposter (skal angives)

. KA: kontraktansatte, LA: lokalt ansatte, UNE: udstationerede nationale eksperter, V: vikarer, JED: junioreksperter ved delegationerne.
* Delloft for eksternt personale under aktionsbevillingerne (tidligere BA-poster).
30 Angar iser strukturfondene, Den Europaeiske Landbrugsfond for Udvikling af Landdistrikterne (ELFUL) og Den Europziske Fiskerifond (EFF).
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I ALT

XX angiver det bererte politikomrade eller budgetafsnit.

Personalebehovet vil blive deekket ved hjelp af det personale, som generaldirektoratet allerede har afsat til aktionen, og/eller interne rokader i generaldirektoratet,

eventuelt suppleret med yderligere bevillinger, som tildeles det ansvarlige generaldirektorat i forbindelse med den arlige tildelingsprocedure under hensyntagen til
de budgetmaessige begransninger.

Opgavebeskrivelse:

Tjenestemand og midlertidigt ansatte

Eksternt personale

Beskrivelsen af, hvordan udgifterne til fuldtidseekvivalenterne er beregnet, ber medtages i afsnit 3 i bilag V.
3.2.4.  Forenelighed med indeveerende flerarige finansielle ramme

— X Forslaget er foreneligt med indeverende flerarige finansielle ramme, men kan medfere anvendelse af serlige instrumenter som anfort i Radets
forordning (EU, Euratom) nr. 1311/2013.

— [ Forslaget/initiativet kreever omleegning af det relevante udgiftsomrade i den flerérige finansielle ramme

Der redegares for omlagningen med angivelse af de bererte budgetposter og belebenes storrelse

[..]

— [ Forslaget/initiativet kraever, at fleksibilitetsinstrumentet anvendes, eller at den flerarige finansielle ramme revideres>'.

Der redegores for behovet med angivelse af de bererte udgiftsomrader og budgetposter og belabenes storrelse

[...]

31 Se artikel 11 og 17 i Rédets forordning (EU, Euratom) nr. 1311/2013 om fastlaeggelse af den flerarige finansielle ramme for arene 2014-2020.

DA 69 DA



3.2.5. Tredjemands bidrag til finansieringen
— X Forslaget/initiativet indeholder ikke bestemmelser om samfinansiering med tredjemand.

— Forslaget/initiativet indeholder bestemmelser om samfinansiering, jf. folgende overslag:

AI' Ar Ar AI' )
2020 2021 2022 2023 2024 ff. (jf. punkt 1.6) I alt
Angiv organ, som
deltager i
samfinansieringen
Samfinansierede
bevillinger I ALT

3.3. Ansliede virkninger for EFSA's udgifter
— X Forslaget/initiativet har ingen finansielle virkninger for indtegterne
— [ Forslaget/initiativet har folgende finansielle virkninger:

- O for egne indtagter

- O for diverse indtaegter
Bevillinger til Forslagets/initiativets virkninger>
. radighed i
Indtaegtspost pa budgettet indevaerende Ar Ar Ar Ar 2024 £, G punkt 1.6
regnskabsir | 2020 2021 | 2022 2023 +JL PR
Artikel...

52
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i mio. EUR (tre decimaler)

imio. EUR (tre decimaler)

Med hensyn til EU's traditionelle egne indtaegter (told og sukkerafgifter) opgives belebene netto, dvs. bruttobeleb, hvorfra der er trukket opkravningsomkostninger pa 25 %.
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For diverse indtegter, der er formélsbestemte, angives det, hvilke af budgettets udgiftsposter der pévirkes.

L]

Det oplyses, hvilken metode der er benyttet til at beregne virkningerne for indtaegterne.

[...]
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