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Zndringsforslag 297

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32¢ — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis EU-fodevarelovgivningen
foreskriver, at en godkendelse kan
fornys/forlenges, underretter den
potentielle ansgger om
fornyelsen/forlengelsen 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
undersogelser 1 forbindelse med
fornyelsen/forleengelsen og yder
rddgivning om indholdet af den pataenkte
ansegning om fornyelse/forlengelse, idet
der tages hensyn til de modtagne
kommentarer. Den radgivning, der ydes af
autoriteten, bererer ikke og er
uforbindende med hensyn til
ekspertpanelernes efterfolgende vurdering
af ansegningerne om fornyelse/forlengelse
af godkendelse.

ZEndringsforslag 298
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32¢ — stk. 2

Andringsforslag

1. Hvis EU-fodevarelovgivningen
foreskriver, at en godkendelse kan
fornys/forlenges, underretter den
potentielle ansgger om
fornyelsen/forlengelsen 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
undersogelser 1 forbindelse med
fornyelsen/forleengelsen og yder
rddgivning om indholdet af den pataenkte
ansegning om fornyelse/forlengelse, idet
der tages hensyn til de modtagne
kommentarer, som er relevante for
risikovurderingen af den pdtenkte
fornyelse/forleengelse. Den radgivning, der
ydes af autoriteten, bererer ikke og er
uforbindende med hensyn til
ekspertpanelernes efterfolgende vurdering
af ansegningerne om fornyelse/forlengelse
af godkendelse.

Or. en
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Kommissionens forslag

2. Autoriteten horer 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
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersogelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse
pa ansegernes fremlaggelse af supplerende
oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

Andringsforslag

2. Autoriteten horer 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
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersoggelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse,
og uden at dette berorer autoritetens egne
Sforpligtelser i henhold til artikel 33.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse
pa ansegernes fremlaggelse af supplerende
oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

Or. en

Begrundelse

Offentlige horinger bor ikke opfattes som en patentlosning for god kvalitet og en udtommende
risikovurdering. Offentlige horinger henvender sig rent faktisk til en meget begreenset
mdlgruppe. Det er EFSA, der beerer dette ansvar. Den meget stringente identificering af
relevante videnskabelige data bor foretages af autoriteten selv som fastlagt i artikel 33.
Offentlige horinger bor ikke fritage EFSA fra denne forpligtelse.

ZEndringsforslag 299

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32¢ — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Autoriteten horer interesserede parter og
offentligheden om undersogelserne til
stotte for ansegninger om godkendelse, nar
de er offentliggjort af autoriteten 1
overensstemmelse med artikel 38 og artikel
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersoggelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse
pa ansggernes fremlaeggelse af supplerende

PE627.946v01-00

Andringsforslag

2. Autoriteten horer interesserede parter og
offentligheden om undersogelserne til
stotte for ansegninger om godkendelse, nar
de er offentliggjort af autoriteten 1
overensstemmelse med artikel 38 og artikel
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersogelser, der er gennemfort i
overensstemmelse med internationale
retningslinjer og principper for god
laboratoriepraksis, om den genstand, som
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oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

Zndringsforslag 300
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32¢ — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Autoriteten horer 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
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersoggelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse
pa ansegernes fremlaggelse af supplerende
oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

er omfattet af ansegningen om
godkendelse. Denne bestemmelse finder
ikke anvendelse péd ansegernes
fremlaggelse af supplerende oplysninger
under risikovurderingsprocessen.

Or. en

Andringsforslag

2. Autoriteten horer inden for fire
mdneder interesserede parter og
offentligheden om undersogelserne til
stotte for ansegninger om godkendelse, nar
de er offentliggjort af autoriteten 1
overensstemmelse med artikel 38 og artikel
39-39f, for at fastsld, om der foreligger
andre relevante videnskabelige data eller
undersoggelser om den genstand, som er
omfattet af ansegningen om godkendelse.
Denne bestemmelse finder ikke anvendelse
pa ansegernes fremlaggelse af supplerende
oplysninger under
risikovurderingsprocessen.

Or. en

Begrundelse

Alle interesserede parter og offentligheden bor have tilstreekkelig tid til at fremlegge andre

relevante tilgeengelige data.

Zndringsforslag 301
Martin Hiusling
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32d

Kommissionens forslag

Kommissionens eksperter gennemforer
kontrol, herunder audit, for at opné
sikkerhed for, at testfaciliteterne
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forseg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansggning om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilrettelegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne.

ZAndringsforslag 302
Michel Dantin, Angélique Delahaye

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32 d

Kommissionens forslag

Kommissionens eksperter gennemforer
kontrol, herunder audit, for at opné
sikkerhed for, at testfaciliteterne
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forseg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansggning om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilrettelegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne.

PE627.946v01-00

Andringsforslag

Kommissionens eksperter gennemforer
regelmeessigt kontrol, herunder audit, for at
opna sikkerhed for, at testfaciliteterne
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forseg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansggning om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
indeholder desuden kontrol af, om
rddataene er i overensstemmelse med
resultatet af sikkerhedsundersogelserne.
Denne kontrol gennemfores uanmeldt og
tilrettelegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne.

Or. en

Andringsforslag

Kommissionens eksperter gennemforer
kontrol, herunder audit, for at opné
sikkerhed for, at testfaciliteterne, som er
etableret i EU eller tredjelande,
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forseg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansggning om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilrettelegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne og de tredjelande, hvor
de pdgceldende faciliteter er etableret.

<P\1163538DA.docx</A



Or. frBegrundelse

Dette cendringsforslag har til formal at skabe det relevante retsgrundlag for Kommissionens
tjenestegrenes kontrol af laboratorier, der er beliggende i tredjelande, og som gennemforer
undersogelser til stotte for ansogninger om tilladelse. Manglende kontrol i tredjelande vil
fore til ulige behandling af laboratorier i EU og laboratorier uden for EU, som ikke kan
tilbyde samme garanti, hvilket ikke vil veere acceptabelt for de europceiske borgere.

ZAndringsforslag 303
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32d

Kommissionens forslag

Kommissionens eksperter gennemforer
kontrol, herunder audit, for at opnd
sikkerhed for, at testfaciliteterne
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forseg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansggning om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilrettelegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder 1
medlemsstaterne.

Andringsforslag

Kommissionens eksperter gennemforer
kontrol, herunder audit, for at sikre, at
testfaciliteterne i Unionen og i tredjelande
overholder de relevante standarder for
gennemforelse af forseg og undersogelser,
der forelegges autoriteten som led i en
ansggning om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen. Denne kontrol
tilrettelegges 1 samarbejde med de
kompetente myndigheder i de berorte
lande.

Or. en

Begrundelse

For at sikre kvaliteten og lige vilkar bor disse kontroller og audits gennemfores i og uden for
EU, som det er tilfeeldet for andre produkter og anleeg i landbrugsfodevarekceden.

ZEndringsforslag 304
Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
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Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32¢

Kommissionens forslag

Verifikationsundersogelser

Uden at det berorer den forpligtelse, som
ansogere om godkendelser i henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordincere tilfeelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formadil at verificere den dokumentation,
der anvendes i dens
risikovurderingsproces. De bestilte
undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrdde end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

ZEndringsforslag 305
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32e

Kommissionens forslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordinare tilfaelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det

formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De

bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

PE627.946v01-00

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 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 underseogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.
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Initiativbefojelsen til bestille sddanne
verifikationsundersogelser gives ogsad til
borgerne under samme betingelser som
det europceiske borgerinitiativ. Ndr
betingelserne er opfyldt og verificeret,
afholder Kommissionen horinger med
initiativtagerne og autoriteten om
undersogelsernes specifikationer, og
bestillingsprocessen begynder
umiddelbart herefter. Undersogelserne
kan have et bredere anvendelsesomrdde
end den dokumentation, der er omfattet af
verifikationen eller kravet fra
borgerinitiativet vedrorende
verifikationen, men anvendelsesomradet
skal som minimum svare til
anmodningen/anmodningerne og veere
godkendyt af initiativtagerne. Til dette
formadl opretter Kommissionen en
platform og mekanisme, der tillader
offentligheden at offentliggore deres
anmodning om bestilling af
verifikationsundersogelser.

Or. en

Begrundelse

Pa denne mdde ville offentlighedens deltagelse blive styrket, og borgerne ville fa ret til at
oplyse beslutningstagerne om, hvad deres bekymringer koncentrer sig om, og til at offentlige

midler bruges til anmodninger fra offentligheden.

ZEndringsforslag 306
Michel Dantin, Angélique Delahaye

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32 e

Kommissionens forslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan

Andringsforslag

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

Kommissionen, Europa-Parlamentet og
medlemsstaterne 1 ekstraordinere tilfelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen. Hvis autoriteten skonner
det nodvendigt, kan den ogsa bestille
verifikationsundersogelser efter udtalelse
fra dens bestyrelse. Der nedscettes en
firepartsudvcelgelseskomité med
repreesentanter for Kommissionen,
medlemsstaterne, EFSA og Europa-
Parlamentet. Den har til opgave at opstille
en prioritering af anmodningerne om
verifikationsundersogelse.

Or. fr

Begrundelse

[ dette cendringsforslag foreslds, at verifikationsundersogelsesordningen indgadr i en sd bred
og dben forvaltning som muligt, der omfatter ikke alene Kommissionen, men ogsad
Parlamentet, medlemsstaterne og EFSA. Iveerkscettelsen af disse undersogelser fasleegges af
en flerpartsudveelgelseskomité. Endelig er finansieringen af disse undersogelser allerede
deekket af den ekstrabevilling, som Kommissionen foreslar at tildele EFSA.

Zndringsforslag 307
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32e

Kommissionens forslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordinzre tilfaelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
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Andringsforslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, og
uden at det berorer anvendelsen af
Sforsigtighedsprincippet i tilfeelde af
videnskabelig usikkerhed, kan
Kommissionen, medlemsstaterne og
Europa-Parlamentet i ekstraordinagere
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bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

tilfeelde anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
bestilte undersegelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen. Verifikationsundersogelser
finansieres via bidrag fra ansogerne til en
feelles fond. Kommissionen vedtager en
delegeret retsakt i overensstemmelse med
artikel 57a, med henblik pa at fastleegge
retningslinjerne for denne fond.

Or. en

Begrundelse

Henvisningen til forsigtighedsprincippet er vigtig med henblik pad at sikre, at man ikke
gennemforer verifikationsundersogelserne i stedet for at anvende forsigtighedsprincippet, dvs.
undersogelserne bor ikke bestilles med henblik pad at fastholde et produkt pa markedet, hvis
der er blevet konstateret mangler. Offentlige midler skal ikke bruges med henblik pa

sikkerhedstestning af virksomheders produkter.

ZEndringsforslag 308
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32 e

Kommissionens forslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordinzre tilfaelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
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Andringsforslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen, Europa-Parlamentet og
medlemsstaterne 1 ekstraordinare tilfelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
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bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

ZEndringsforslag 309

anvendes i dens risikovurderingsproces. De
bestilte underseggelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen. Ndr det anses for
nadvendigt, og efter horing af
bestyrelsesmedlemmerne, kan autoriteten
ogsd anmode om
verifikationsundersogelser.

Or. en

Pavel Poc, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32e

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

Uden at det bergrer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, og
uden at det berorer anvendelsen af
Sforsigtighedsprincippet i tilfeelde af
videnskabelig usikkerhed, kan
Kommissionen, medlemsstaterne eller
Europa-Parlamentet i ekstraordinagere
tilfeelde anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes 1 dens risikovurderingsproces. De
bestilte underseggelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

Or. en

Begrundelse

EFSA kan kun vurdere regulerede produkter pa grundlag af godkendelsesdossierer indgivet
af ansogere. Det kan ikke bestille yderligere undersogelse til verificering af et givent stof eller
produkt. Verifikationsundersogelserne, sdadan som de er beskrevet i Kommissionens forslag,
kunne derfor veere et positivt forhold i tilfeelde af videnskabelig usikkerhed, hvis de ikke

PE627.946v01-00

12/150

<P\1163538DA.docx</A



bruges i stedet for forsigtighedsprincippet.

Zndringsforslag 310
Annie Schreijer-Pierik

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32e

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 311

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32e

Kommissionens forslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan

Andringsforslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
anseggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordinere tilfeelde og
efter omhyggelig horing anmode
autoriteten om at bestille videnskabelige
undersogelser med det formél at verificere
den dokumentation, der anvendes i dens
risikovurderingsproces. De bestilte
undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

Or. nl

Andringsforslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
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Kommissionen i ekstraordinere tilfzelde
anmode autoriteten om at bestille
videnskabelige underseogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

ZAndringsforslag 312
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 4
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32e

Kommissionens forslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 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 undersogelser med det
formal at verificere den dokumentation, der
anvendes i dens risikovurderingsproces. De
bestilte undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

ZAndringsforslag 313
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32 ea (ny)

PE627.946v01-00

autoriteten 1 ckstraordinare tilfaelde, Avor
der er manglende data eller videnskabelig
usikkerhed, bestille videnskabelige
undersogelser med det formél at verificere
den dokumentation, der anvendes i dens
risikovurderingsproces. De bestilte
undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

Or. en

Andringsforslag

Uden at det bererer den forpligtelse, som
ansggere om godkendelser 1 henhold til
fodevarelovgivningen har til at pavise
sikkerheden ved en genstand, der er
indgivet til en godkendelsesordning, kan
Kommissionen i ekstraordinare tilfelde
bestille uafheengige videnskabelige
undersogelser med det formél at verificere
den dokumentation, der anvendes i dens
risikovurderingsproces. De bestilte
undersogelser kan have et bredere
anvendelsesomrade end den
dokumentation, der er omfattet af
verifikationen.

Or. en
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Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 314
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 32 ea (ny)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 315
Martin Hiusling

AM\1163538DA.docx
0

Andringsforslag

(4a) Folgende artikel 32ea indscettes:
"Obligatoriske sikkerhedsundersogelser

Sikkerhedstestning af kemiske stoffer
betales af ansogeren for et stof og
Jorvaltes af EFSA i samarbejde med
uafheengige laboratorier. EFSA definerer
et scet af obligatoriske laboratorietest pd
grundlag af lovkrav og yderligere
bekymringer vedrorende farer, der
iagttages i den videnskabelige litteratur og
fremscettes i en offentlig horing."

Or. en

Andringsforslag

4b) Folgende artikel 32ea indscettes:
"Sikkerhedstestning

Sikkerhedstestning af produkter, der
horer under EFSA's mandat, baseres pd
et scet obligatoriske test defineret af
autoriteten. Alle undersogelser baseret pd
sakaldt god laboratoriepraksis skal
suppleres og verificeres af anden
uafheengig forskning."

Or. en
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Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 33 — stk. 1 — litra d a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
4a) I artikel 33, stk. 1, indscettes folgende

litra:

da) kombinatoriske og akkumulerede
virkninger.

Or. en

ZEndringsforslag 316
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 33 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

4a) Artikel 33, stk. 2, affattes sdledes:

""Med henblik pd den i stk. 1 neevnte
dataindsamling arbejder autoriteten teet
sammen med alle uafhcengige
organisationer, der er beskceftiget med
dataindsamling, herunder organisationer
fra kandidatlande, tredjelande eller
internationale organer."

Or. en
Begrundelse

Nyt ord: "uafhcengige". Det er ikke onskveerdigt, at EFSA benytter sig af ikke-uafhceengige
organisationer i forbindelse med sin dataindsamling.

ZAndringsforslag 317
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 —nr. 4 b (nyt)
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Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 36 — stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

4b) Artikel 36, stk. 1, affattes sdledes:

""1. Autoriteten fremmer det europceiske
netveerkssamarbejde mellem uafhcengige
organisationer, der beskceftiger sig med
omrdder, som horer under autoritetens
kommissorium. Formdlet med et sadant
netveerkssamarbejde er navnlig at fremme
et netveerk for videnskabeligt samarbejde
ved hjeelp af koordinering af aktiviteter,
udveksling af oplysninger, udformning og
gennemforelse af feelles projekter samt
udveksling af ekspertise og bedste praksis
inden for de omrdder, der horer under
autoritetens kommissorium."

Or. en
Begrundelse

Tilfoj: "uafhcengige". Det er ikke onskveerdigt, at EFSA fremmer et netveerk, hvor ikke-
uafheengige organisationer kan tilknyttes.

ZEndringsforslag 318
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 4 ¢ (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 36 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

4c) Artikel 36, stk. 2, affattes sdledes:

'"2. Bestyrelsen udfcerdiger efter et forslag
fra den administrerende direktor en
offentligt tilgeengelig fortegnelse over de
af Kommissionen udpegede kompetente
uafheengige organisationer og offentlige
SJorskningsinstitutter i medlemsstaterne,
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som enten enkeltvis eller i netveerk kan
bistd autoriteten med varetagelsen af dens
kommissorium. Autoriteten kan overdrage
visse opgaver til disse organisationer,
herunder navnlig det forberedende
arbejde i forbindelse med
ekspertudtalelser, videnskabelige
undersogelser, videnskabelig og teknisk
bistand, indsamling af data og
konstatering af nye risici. Til nogle af
disse opgaver kan der ydes okonomisk
stotte.”’

Or. en
Begrundelse

Indscet: uafheengige, offentlige forskningsinstitutter; "i medlemsstaterne"” af "Kommissionen';
"videnskabelige undersogelser". Det er onskveerdigt, at EFSA har en liste over offentlige
forskningsinstitutter, som den kan samarbejde med i forbindelse med gennemforelsen af
videnskabelige undersogelser, hvis det er nadvendigt. Denne liste bor udarbejdes af
Kommissionen frem for medlemsstaterne.

ZEndringsforslag 319
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 —nr. 4 d (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 36 — stk. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

4d) Artikel 36, stk. 3, affattes sdledes:

""3. "Kommissionen skal efter horing af
autoriteten vedtage delegerede retsakter i
overensstemmelse med artikel 57a
vedrorende supplering af denne
forordning ved at fastscette kriterierne for,
hvordan et offentligt forskningsinstitut
kan optages i fortegnelsen over de
uafheengige kompetente organisationer,
hvordan de harmoniserede kvalitetskrav
fastscettes, og hvilke finansielle regler der
finder anvendelse, hvis der ydes
okonomisk stotte.

3a. Kommissionen fastscetter ved hjcelp af
gennemforelsesretsakter
gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 og
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2 efter horing af autoriteten efter den i
artikel 58, stk. 2, neevnte procedure.
Sddanne gennemforelsesretsakter

vedtages i overensstemmelse med artikel
58, stk. 2."

Or. en
Begrundelse

Nyt: et offentligt forsknings- foran institut, uafheengige. Det er onskveerdigt, at EFSA har et
netveerk af offentlige forskningsinstitutter, som den kan samarbejde med i forbindelse med
gennemforelsen af videnskabelige undersogelser, hvis det er nodvendigt.

Zndringsforslag 320
Guillaume Balas

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 -litraa
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag
1. Autoriteten udferer sine aktiviteter med 1. Autoriteten udferer sine aktiviteter med
en hgj grad af abenhed. Autoriteten en hgej grad af dbenhed og offentliggor
offentligger straks iser: proaktivt de oplysninger, som den er i

besiddelse af, i overensstemmelse med
Arhuskonventionen og forordning (EF)
nr. 1367/2006, navnlig artikel 4.
Autoriteten offentligger straks isar:

Or. en

Zndringsforslag 321
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 -litraa

Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —indledning

AM\1163538DA.docx 19/15
0 PE627.946v01-00

DA



Kommissionens forslag

1. Autoriteten udforer sine aktiviteter med
en hgj grad af abenhed. Autoriteten
offentligger straks iser:

ZAndringsforslag 322
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 -litraa
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —indledning

Kommissionens forslag

1. Autoriteten udferer sine aktiviteter med
en hgj grad af abenhed. Autoriteten
offentligger straks iser:

Andringsforslag

1. Autoriteten sikrer en hoj grad af
abenhed i overensstemmelse med
Arhuskonventionen og forordning (EF)
nr. 1367/2006 via en aktiv og systematisk
formidling af miljeoplysninger til
offentligheden. Autoriteten offentligger
straks isar:

Or. en

Andringsforslag

1. Autoriteten udferer sine aktiviteter med
en hej grad af dbenhed i overensstemmelse
med Arhuskonventionen, og uden at det
berorer forordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006 og direktiv
2003/4/EF. Autoriteten offentligger straks
iser:

Or. en

Begrundelse

Det nye forslag bor styrke gennemsigtigheden, og det bor derfor ikke begrceense rettighederne
i den eksisterende EU-lovgivning og internationale konventioner.

ZAndringsforslag 323

Pavel Poc, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 -litraa
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —indledning

Kommissionens forslag

1. Autoriteten udforer sine aktiviteter med

PE627.946v01-00

Andringsforslag

1. Autoriteten formidler aktivt de
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en hgj grad af abenhed. Autoriteten
offentligger straks iser:

ZEndringsforslag 324
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

oplysninger, som den er i besiddelse af,
med en hoj grad af dbenhed i
overensstemmelse med
Arhuskonventionen og forordning (EF)
nr. 1367/2006. Autoriteten offentligger
straks isar:

Or. en

Andringsforslag

a) dagsordener og protokoller for
bestyrelsen, det radgivende udvalg, den
videnskabelige komité og ekspertpanelerne
og deres arbejdsgrupper

Or. en

Begrundelse

Det er ingen grund til at fritage bestyrelsen og det radgivende udvalg fra
gennemsigtighedskravene med hensyn til deres dagsordener og protokoller.

Zndringsforslag 325
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 - litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

a) dagsordener og protokoller for den
videnskabelige komité og ekspertpanelerne

Andringsforslag

a) dagsordener, deltagere, observatorer og
protokoller for den videnskabelige komité
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og deres arbejdsgrupper

ZEndringsforslag 326
Guillaume Balas

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 327
Karin Kadenbach

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 —stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 328
Karin Kadenbach

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 —stk. 1 —litra ¢

PE627.946v01-00

og ekspertpanelerne og deres
arbejdsgrupper

Or. en

Andringsforslag

a) dagsordener, deltagerlister og
protokoller for den videnskabelige komité
og ekspertpanelerne og deres
arbejdsgrupper

Or. en

Andringsforslag

a) dagsordener, deltagerlister og
protokoller for den videnskabelige komité
og ekspertpanelerne og deres
arbejdsgrupper

Or. en
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Kommissionens forslag

c) videnskabelige data, undersogelser og
andre oplysninger til stotte for ansegninger
om godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansggere, samt
andre videnskabelige data og oplysninger
til stotte 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 i
overensstemmelse med artikel 39-39f

Zndringsforslag 329
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

c) videnskabelige data, undersogelser og
andre oplysninger til stotte for ansegninger
om godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra anseggere, samt
andre videnskabelige data og oplysninger
til stotte 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 i

Andringsforslag

c) videnskabelige data, undersogelser og
andre oplysninger til stotte for ansegninger
om godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra anseggere, samt
andre videnskabelige data og oplysninger
til stotte for anmodninger fra Europa-
Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne om videnskabelige
resultater, herunder videnskabelige
udtalelser, idet der tages hensyn til
veesentlige samfundsinteresser forbundet
med offentliggorelsen og beskyttelse af
fortrolige oplysninger og beskyttelse af
personoplysninger i overensstemmelse med
artikel 39-39f

Or. en

Andringsforslag

c) videnskabelige data, undersogelser og
andre oplysninger til stotte for ansegninger
om godkendelse i henhold til EU-
fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansggere, samt
andre videnskabelige data og oplysninger
til stotte for anmodninger fra Europa-
Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne om videnskabelige
resultater, herunder videnskabelige
udtalelser, i overensstemmelse med
forordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006
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overensstemmelse med artikel 39-39f

ZEndringsforslag 330
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 —stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) 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 i
overensstemmelse med artikel 39-39f

Or. en

Andringsforslag

d) de oplysninger, som er grundlag for
dens videnskabelige resultater, herunder
videnskabelige udtalelser, konklusioner pad
"peer review'' vedrorende pesticider og
begrundede udtalelser, idet der tages
hensyn til beskyttelse af fortrolige data og
beskyttelse af personoplysninger i
overensstemmelse med artikel 39-39f

Or. en

Begrundelse

Videnskabelige udtalelser udarbejdes af videnskabelige paneler og det videnskabelige udvalg,
men der findes andre videnskabelige resultater, der udarbejdes af EFSA's personale.

Zndringsforslag 331
Karin Kadenbach

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —litra d

Kommissionens forslag

d) 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 i
overensstemmelse med artikel 39-39f

PE627.946v01-00

Andringsforslag

d) de oplysninger, som er grundlag for
dens videnskabelige resultater, herunder
videnskabelige udtalelser, idet der tages
hensyn til veesentlige samfundsinteresser

forbundet med offentliggorelsen og

beskyttelse af fortrolige data og beskyttelse
af personoplysninger i overensstemmelse
med artikel 39-39f
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Zndringsforslag 332
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 — litra ha (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 333
Lukas Mandl

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 —litra 1

Kommissionens forslag

1) rddgivning ydet af autoriteten til

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

Or. en

Andringsforslag

ha) oplysninger om ansegerens navn og
ansogningens titel

Or. en

Andringsforslag

1) den generelle rddgivning, som ydes af
autoriteten til potentielle ansegere 1 fasen
forud for indgivelsen i henhold til artikel
32a og 32c.

Or. de

Begrundelse

For at stotte de sma og mellemstore virksomheders konkurrenceevne og innovationskraft er
det afgorende med radgivning forud for indgivelsen af en ansogning. Den afgorende
omkostningsfaktor er ofte de undersogelser, der er nodvendige for tilladelsesproceduren.
Rddgivningen bor derfor ogsd indeholde disse aspekter for at undgd unodvendige eller ikke

mdlrettede undersogelser.
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Zndringsforslag 334
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vere
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal
vaere muligt at downloade, udskrive og
soge 1de relevante punkter 1 et elektronisk
format.

Andringsforslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vaere
let tilgaengeligt for offentligheden under
iagttagelse af tydelige tilsagn, der er
registreret elektronisk af dem, som
besoger afsnittet, og under iagttagelse af
foranstaltninger og sanktioner, som er
effektive og rimelige og har afskreekkende
virkning over for brug, der ikke er tilladt,
f-eks. kommerciel brug. Det skal vere
muligt at sege 1 de relevante punkter 1 et
elektronisk format. Det scerlige afsnit pd
autoritetens websted skal omfatte alle
nodvendige foranstaltninger til beskyttelse
mod, at dem, som besoger afsnittet, bruger
de punkter, der er angivet i litra c), d) og
i) i forste afsnit, til kommercielle formal.
Disse foranstaltninger vil fokusere pad den
kommercielle brug af dokumenter
(fremlceeggelsen heraf) og brugen af de
oplysninger, som de indeholder (uden at
de fremloegges som sddanne). Sadanne
beskyttelsesforanstaltninger vil blive
udformet med henblik pa effektivt at
beskytte mod kommerciel brug bade i
Unionen og i tredjelande.

Or. en

Begrundelse

Kommissionens forslag er ikke solidt nok med hensyn til dets beskyttelse mod kommerciel
brug af offentliggjorte oplysninger. Det er muligt at forbedre gennemsigtighed og
beeredygtighed i EU's risikovurderingsproces uden at fremme misbrug fra kommercielle
parters side til deres egne kommercielle formal. En sddan urimelig konkurrence ville veere i
modstrid med den seneste EU-politik om at skabe "En ny strategi for Unionens

industripolitik", COM(2017)0479.
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ZEndringsforslag 335

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vere
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal
vare muligt at downloade, udskrive og
soge 1de relevante punkter 1 et elektronisk
format.

Andringsforslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vaere
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal
vaere muligt at downloade, udskrive med
vandmecerke for at muliggore sporbarhed
og soge 1de relevante punkter i et
elektronisk format. Det scerlige afsnit pd
autoritetens websted skal omfatte alle
nodvendige foranstaltninger til beskyttelse
mod brug, der ikke er tilladt, f.eks.
kommerciel brug. Foranstaltninger og
sanktioner, som er effektive og
Jforholdsmcessige, bor indfores i tilfeelde af
brug af dokumenter, der ikke er tilladt.
Beskyttelsesforanstaltninger vil blive
udformet med henblik pa effektivt at
beskytte mod kommerciel brug bade i
Unionen og i tredjelande.

Or. en

Begrundelse

Offentliggorelsen af oplysninger bor sikre, at der er nem adgang til oplysninger, og samtidig
sikre, at dataleverandoren er beskyttet mod konkurrenters brug af disse data, der ikke er
tilladt. Sanktioner over for misbrug bor ogsa kunne handhceves.

ZEndringsforslag 336
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 — afsnit 2
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Kommissionens forslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggores i et serligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vere
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal
vare muligt at downloade, udskrive og
soge 1de relevante punkter 1 et elektronisk
format.

ZAndringsforslag 337

Andringsforslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres pd en struktureret
made i et serligt afsnit pa autoritetens
websted. Dette afsnit skal vere let
tilgaengeligt for offentligheden og
opdateres regelmeessigt. Det skal vere
muligt at downloade, udskrive og sege i de
relevante punkter i et elektronisk format,
som er maskinleesbart.

Or. en

Pavel Poc, Nicola Caputo, Jytte Guteland, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra a
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vere
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal
vaere muligt at downloade, udskrive og
soge 1de relevante punkter 1 et elektronisk
format.

ZEndringsforslag 338
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr.5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1

Kommissionens forslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra c), berorer ikke:

PE627.946v01-00

Andringsforslag

De punkter, der er omhandlet i forste
afsnit, offentliggeres i et sarligt afsnit pa
autoritetens websted. Dette afsnit skal vere
let tilgaengeligt for offentligheden. Det skal
vare muligt at downloade, udskrive og
soge 1de relevante punkter i et elektronisk,
og, hvis det er relevant, maskinlcesbart
format.

Or. en

Andringsforslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ), tager hajde for
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Unionens interesse i at fremme adgangen
til miljooplysninger i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 1367/2002 om
anvendelse af Arhuskonventionens
bestemmelser, navnlig ndr oplysninger
vedrorer emissioner i miljoet.

Or. en

ZEndringsforslag 339
Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), berarer ikke: navnt i stk. 1, litra ¢), d) og i), berorer
ikke:

Or. en
Begrundelse

Af hensyn til lcesbarhed: c) godkendelse i henhold til EU-fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansogere, samt andre videnskabelige data og oplysninger til
stotte for anmodninger, d) de oplysninger, som danner grundlag for de videnskabelige
resultater, i) radgivning ydet af autoriteten til potentielle ansogere i fasen forud for
indgivelsen i henhold til artikel 32a og 32c.

ZEndringsforslag 340
Renate Sommer
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Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — indledning

Kommissionens forslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), berarer ikke:

Zndringsforslag 341
Lukas Mandl

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — indledning

Kommissionens forslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), berarer ikke:

ZAndringsforslag 342
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder, som
der mdtte veere til dokumenter og deres
indhold, og

Andringsforslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), d) og i), berorer
ikke:

Or. en

Andringsforslag

la. Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt istk. 1, litra ¢) og i), berorer ikke:

Or. de

Andringsforslag

udgar

Or. en

Begrundelse

Der er ingen grund til at gore alle offentliggorelseskrav tilgeengelige med forbehold, hvad
angar intellektuelle ejendomsrettigheder. Der er desuden ingen grund til at henvise til
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intellektuelle ejendomsrettigheder her: "Harde intellektuelle ejendomsrettigheder” som f.eks.
patenter, ophavsret eller varemcerker beskyttes allerede i henhold til artikel 38, stk. 1, litra a
(b). "Blode intellektuelle ejendomsrettigheder"” (forretningshemmeligheder) dcekkes af artikel
39, stk. 2.

ZAndringsforslag 343
Guillaume Balas

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder, som udgar
der mdtte veere til dokumenter og deres
indhold, og

Or. en

ZEndringsforslag 344
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder, som udgar
der mdtte veere til dokumenter og deres
indhold, og

Or. en
Begrundelse
Det er meningen, at artikel 39, stk. 2, skal udgore en udtommende liste over oplysninger, der

heevdes at veere fortrolige, fordi de er kommercielt folsomme. Hvis artikel 38, stk. 1, litra a),
bevares i teksten, kan det fore til fejlfortolkning.
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ZEndringsforslag 345
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder, som

der mdtte veere til dokumenter og deres
indhold, og

ZEndringsforslag 346
Lukas Mandl

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra a

Kommissionens forslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder, som

der métte vaere til dokumenter og deres
indhold, og

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

a) intellektuelle ejendomsrettigheder og
beskyttelse af forretningshemmeligheder i
henhold til direktiv (EU) 2016/943, som
der métte vaere til dokumenter og deres
indhold, og

Or. de

Begrundelse

Det skal forhindres, at forretningshemmeligheder som omhandlet i direktiv (EU) 2016/943 om
beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige forretningsoplysninger mod ulovlig
erhvervelse, brug og videregivelse, bliver offentliggjort. Netop sma og mellemstore
virksomheder har ofte ikke en tilstreekkelig sikker beskyttelse af deres intellektuelle
ejendomsrettigheder. Derfor bor det i videst muligt omfang sikres, at
forretningshemmeligheder som omhandlet i direktiv nr. 2016/943 er beskyttet savel i
forbindelse med offentliggorelse af undersogelser som i forbindelse med rddgivningen.

Zndringsforslag 347
Anja Hazekamp
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Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra b

Kommissionens forslag

b) bestemmelser, der er fastsat i EU-
fodevarelovgivningen, og som beskytter
den investering, som produktudviklere
foretager i forbindelse med indsamling af
oplysninger og data til stotte for relevante
ansogninger om godkendelser
(""bestemmelser om eneret til data"”).

ZEndringsforslag 348
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 1 — litra b

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 349
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
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Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

b) bestemmelser, der er fastsat i EU-
fodevarelovgivningen, og som fastscetter
den midlertidige ret, som ejeren af en
forsogs- eller undersogelsesrapport har
med henblik pa at forhindre, at rapporten
anvendes til gavn for en anden ansoger
("bestemmelser om eneret til data").

Or. en
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Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 2

Kommissionens forslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), 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 médde udnyttes,
og Den Europaiske Union kan ikke stilles
til ansvar for tredjeparters brug heraf.

Andringsforslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), d) og i), betragtes
ikke som en eksplicit eller implicit
tilladelse eller licens til de relevante data
og oplysninger, og til at deres indhold ma
anvendes, reproduceres eller pd anden
mdde udnyttes, og Den Europ@iske Union
kan ikke stilles til ansvar for tredjeparters
brug heraf.

Medlemsstaterne treeffer alle nodvendige
foranstaltninger for at afhjcelpe
overtreedelser i forbindelse med de tilsagn,
der gives af dem, som besoger det scerlige
afsnit pd autoritetens websted.
Foranstaltninger og sanktioner skal veere
effektive, forholdsmcessige og have
afskreekkende virkning over for brug, der
ikke er tilladt, f.eks. kommerciel brug.

Or. en

Begrundelse

Se ovenfor.

ZEndringsforslag 350

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr.5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 2

Kommissionens forslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), 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 mdde udnyttes,
og Den Europaiske Union kan ikke stilles
til ansvar for tredjeparters brug heraf.
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Andringsforslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ), d) og i), betragtes
ikke som en eksplicit eller implicit
tilladelse eller licens til de relevante data
og oplysninger, og til at deres indhold ma
anvendes, reproduceres eller pd anden
mdde udnyttes, og Den Europ@iske Union
kan ikke stilles til ansvar for tredjeparters
brug heraf. Medlemsstaterne treeffer alle
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nadvendige foranstaltninger og
sanktioner med henblik pa at handtere
brug, der ikke er tilladt, hos dem, som
besager det scerlige afsnit pd autoritetens
websted. Disse sanktioner og
Sforanstaltninger skal veere effektive og
forholdsmcessige.

Or. en

Begrundelse

Af hensyn til leesbarhed: c) godkendelse i henhold til EU-fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansogere, samt andre videnskabelige data og oplysninger til
stotte for anmodninger, d) de oplysninger, som danner grundlag for de videnskabelige
resultater, i) radgivning ydet af autoriteten til potentielle ansogere i fasen forud for

indgivelsen i henhold til artikel 32a og 32c.

Zndringsforslag 351
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1a — afsnit 2

Kommissionens forslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
navnt i stk. 1, litra ¢), 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 médde udnyttes,
og Den Europaiske Union kan ikke stilles
til ansvar for tredjeparters brug heraf.

Andringsforslag

Videregivelse af de oplysninger, der er
naevnt i stk. 1, litra ¢), 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
til kommercielle formadl, og Den
Europeiske Union kan ikke stilles til
ansvar for tredjeparters brug heraf.

Or. en

Begrundelse

Uafheengige videnskabsmeend skal kunne anvende relevante data eller reproducere relevante
undersogelser. For at veere 100 % sikker kan man overveje (med EMA som eksempel) at
forsyne de offentliggjorte oplysninger med et vandmeerke for at understrege, at de ikke md

anvendes til kommercielle formdl.

AM\1163538DA.docx

0

35/15
PE627.946v01-00

DA



Zndringsforslag 352
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 5 —litra b
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 — stk. 1b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

1b. Senest [30 months after the entry into
force] foreleegger medlemsstaterne
Kommissionen en rapport, pd grundlag af
erfaringerne med anvendelse af denne
forordning, om brud pa foranstaltninger
og sanktioner og deres effektivitet.

Kommissionen foreleegger pa dette
grundlag og senest [6 months later]
Europa-Parlamentet og Rddet en rapport
om, i hvilken udstreekning denne
Jforordning skal cendres.

Or. en
Begrundelse

Der skal gives feedback om foranstaltningers og sanktioners effektivitet inden for et
forholdsvis kort tidsrum, sd eventuelt nodvendige cendringer af ordningen for offentliggorelse
af oplysninger og beskyttelsen af fortrolige forretningsoplysninger kan foretages i fornodent

omfang.

ZAndringsforslag 353
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 5 — litra ¢ a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 38 — stk. 3a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ca) Folgende stykke tilfajes:

""3a. Denne artikel berorer ikke
begrundelsen for Europa-Parlamentets og
Radets direktiv 2003/4/EF af 28. januar
2003 om offentlig adgang til
miljooplysninger og forordning (EF) nr.
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Zndringsforslag 354
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 —nr. 5 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 38 a (ny)

Kommissionens forslag

1049/2001 og forordning (EF) nr.
1367/2006."

Or. en

Andringsforslag

5a) Folgende artikel 38a indscettes:
"Artikel 38a

Med udgangspunkt i EFSA-
retningslinjerne for horinger, der har til
formadl at oge gennemsigtigheden i
risikovurderingsprocessen, folger
autoriteten en tretrinsprocedure. For det
Sforste offentliggor den et udkast til en
ekspertudtalelse.

Samtidig med offentliggorelsen af
udkastet til en ekspertudtalelse
offentliggor autoriteten folgende
oplysninger:

a) videnskabelige data, undersogelser og
andre oplysninger til stotte for
ansogninger om godkendelse i henhold til
EU-fodevarelovgivningen, herunder
supplerende oplysninger fra ansogere,
samt andre videnskabelige data og
oplysninger til stotte for anmodninger fra
Europa-Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne om videnskabelige
udtalelser, idet der tages hensyn til
beskyttelsen af fortrolige oplysninger og
beskyttelsen af personoplysninger i
overensstemmelse med artikel 39-39f

b) hele ansogningsskemaet, idet der tages
hensyn til beskyttelsen af fortrolige data
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og beskyttelsen af personoplysninger i
overensstemmelse med artikel 39-39f

¢) de oplysninger, som danner grundlag
for de videnskabelige resultater, herunder
videnskabelige udtalelser, idet der tages
hensyn til beskyttelsen af fortrolige data
og beskyttelsen af personoplysninger i
overensstemmelse med artikel 39-39f

d) oplysninger om rddgivningssamtaler,
som autoriteten har haft med ansogere
Sforud for indgivelse af ansogningen i
henhold til artikel 32a og 32c.

Efter offentliggorelse af udkastet til sin
udtalelse horer autoriteten, inden for seks
uger, interesserede parter og
offentligheden om undersogelserne til
stotte for ansogninger om godkendelse,
for at fastsld, om der foreligger andre
relevante videnskabelige data eller
undersogelser om den genstand, som er
omfattet af ansogningen om godkendelse.
Resultatet af horingen, herunder
kommentarer fra interesserede parter,
offentliggares i en teknisk rapport, som
vedhceftes den endelige videnskabelige
udtalelse fra autoriteten. Autoriteten
anforer i sin endelige videnskabelige
udtalelse, hvordan kommentarerne fra de
interesserede parter er blevet behandlet."

Or. en
Begrundelse

Skribenten introducerer en tretrinstilgang med henblik pa at forbedre gennemsigtigheden i
risikovurderingsproceduren pa grundlag af de retningslinjer om EFSA-horinger, som
autoriteten allerede bruger ved stoffer, der ikke er underlagt en officiel ansogningsprocedure
(f-eks. aspartam, BPA, koffein). Anvendelse af denne metode giver en god balance mellem
behovet for at beskytte kommercielle interesser og behovet for at styrke gennemsigtighed,
synlighed og abenhed i den videnskabelige risikovurdering over for interessenter.

Zndringsforslag 355
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — Overskrift
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Kommissionens forslag

Tavshedspligt

ZEndringsforslag 356
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Uanset artikel 38 m4 autoriteten ikke
offentliggere oplysninger, for hvilke der
foreligger en anmodning om, at de holdes
fortrolige 1 henhold til de i n@rvarende
artikel fastsatte betingelser.

ZAndringsforslag 357

Andringsforslag

Indskreenket gennemsigtighed

Or. en

Andringsforslag

1. Uanset artikel 38, og uden at det berorer
forordning (EU) nr. 1049/2001, mé
autoriteten ikke offentliggere oplysninger,
for hvilke der foreligger en anmodning om,
at de holdes fortrolige i henhold til de i
narverende artikel fastsatte betingelser.

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

1. Uanset artikel 38 m4 autoriteten ikke
offentliggere oplysninger, for hvilke der
foreligger en bevilling om, at de holdes
fortrolige 1 henhold til de i nervarende
artikel fastsatte betingelser.

Or. en
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ZEndringsforslag 358
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 359
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

2. Autoriteten ma acceptere at yde fortrolig
behandling, medmindre veesentlige
samfundsinteresser taler for en
offentliggorelse, ndr der 1 forbindelse med
folgende oplysninger i anmodningen om
fortrolig behandling fra ansogeren
fremlcegges en fyldestgorende og
verificerbar begrundelse for, at
offentliggarelse i veesentlig grad, specifikt
og faktisk vil skade de berorte
kommercielle interesser:

Or. en

Andringsforslag

2. Autoriteten ma kun acceptere at yde
fortrolig behandling i forbindelse med
folgende oplysninger, sdfremt der i
anmodningen om fortrolig behandling
fremleegges fyldestgorende og verificerbar
begrundelse for, at videregivelse i
veesentlig grad, specifikt og faktisk vil
skade ansagerens interesse:

Or. en
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ZEndringsforslag 360

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Martin Hiusling, Daciana Octavia Sarbu,

Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 361
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. Autoriteten md kun acceptere at yde
fortrolig behandling i forbindelse med
folgende oplysninger, hvis videregivelse
kan anses for at vaere til veesentlig skade
for de berorte interesser, hvilket der er
fremlagt en verificerbar begrundelse for:

Andringsforslag

2. Autoriteten ma kun acceptere at yde
fortrolig behandling i forbindelse med
folgende oplysninger, sdfremt der i
anmodningen om fortrolig behandling
fremleegges fyldestgorende og verificerbar
begrundelse for, at videregivelse specifikt
og i veesentlig grad vil skade ansogerens
kommercielle interesse:

Or. en

Andringsforslag

2. Autoriteten accepterer at yde fortrolig
behandling i forbindelse med folgende
oplysninger, hvis videregivelse anses for at
veare til veesentlig skade for de berorte
interesser, hvilket der er fremlagt en
verificerbar begrundelse for, medmindre
der er bevis for, at dette ikke er tilfceldet:

Or. en

Begrundelse

I Kommissionens forslag omvendes bevisbyrden for visse centrale oplysninger, som leenge har
veeret anerkendt som veerende fortrolige forretningsoplysninger, og som i EU's
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sektorlovgivning horer under EU's fodevarelovgivning. Det gores, uden at der gives en
forklaring pa denne veesentlige cendring. Denne ubegrundede omvendte bevisbyrde bor

korrigeres.

ZAndringsforslag 362
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 363
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 1

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 364
Guillaume Balas

PE627.946v01-00

Andringsforslag

2. Autoriteten ma kun acceptere at yde
fortrolig behandling i forbindelse med
folgende oplysninger, hvor den
konkluderer, at videregivelse ville vare til
vasentlig skade for de berorte interesser,
hvilket der er fremlagt en verificerbar
begrundelse for:

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 365

Andringsforslag

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, forudsat at
ansogeren dokumenterer med en
verificerbar begrundelse, at den
pdgceldende metode ikke indeholder
oplysninger om emissioner i miljoet og
virkninger pd sundheden og miljoet

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 1

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

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, forudsat at
ansogeren viser, at den pdgceldende
metode ikke indebcerer emissioner i
miljoet og ikke har skadelige virkninger
pd sundheden og miljoet
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Zndringsforslag 366
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 1

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 367
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 368
Anja Hazekamp

PE627.946v01-00

Or. en

Andringsforslag

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, medmindre det er
relevant for at forsta de potentielle
virkninger pd sundheden og miljoet

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 —nr. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2) kommercielle forbindelser mellem en udgar
producent eller importor og ansegeren

eller indehaveren af godkendelsen, hvis

det er relevant

Or. en

ZEndringsforslag 369
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3) kommercielle oplysninger vedrorende udgar
ansogerens indkob, markedsandele eller
forretningsstrategi og

Or. en

ZEndringsforslag 370
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 —stk. 2 —nr. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag
3) kommercielle oplysninger vedrerende 3) kommercielle oplysninger vedrerende

ansggerens indkeb, markedsandele eller ansggerens indkeb, markedsandele,
innovative produktidéer eller
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forretningsstrategi og forretningsstrategi og
forretningshemmeligheder som defineret i
artikel 2, stk. 1 i Europa-Parlamentets og
Rddets direktiv (EU) 2016/943 af 8. juni
2016 om beskyttelse af fortrolig knowhow
og fortrolige forretningsoplysninger
(forretningshemmeligheder) mod ulovlig
erhvervelse, brug og videregivelse

Or. en
Begrundelse

Direktiv (EU) 2016/943 om beskyttelse af fortrolig knowhow og fortrolige
forretningsoplysninger (forretningshemmeligheder) mod ulovlig erhvervelse, brug og
videregivelse finder anvendelse pd forretningshemmeligheder og bor anvendes fuldt ud i
forbindelse med beslutningen om, at visse oplysninger skal veere berettigede til fortrolig
behandling.

Zndringsforslag 371
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 —nr. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4) den kvantitative sammenscetning af udgar
genstanden for anmodningen om

videnskabelige resultater, herunder en

videnskabelig udtalelse.

Or. en

ZAndringsforslag 372
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 —nr. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4) den kvantitative sammenscetning af udgar
genstanden for anmodningen om
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videnskabelige resultater, herunder en
videnskabelig udtalelse.

ZAndringsforslag 373
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 —nr. 4

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 374

Or. en

Andringsforslag

4) den kvantitative sammens&tning af
genstanden for anmodningen om
videnskabelige resultater, herunder en
videnskabelig udtalelse, undtagen hvis det
er relevant for at forstd de potentielle
pavirkninger af sundhed og miljo.

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 —nr. 4

Kommissionens forslag

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

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

4) den kvantitative sammens&tning af
genstanden for anmodningen om
videnskabelige resultater, herunder en
videnskabelig udtalelse, undtagen hvis det
er relevant for at forstd de potentielle
pavirkninger af sundhed og miljo.

Or. en
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Zndringsforslag 375
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Undtagelserne geelder restriktivt.

Or. en

ZEndringsforslag 376
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Listen over de oplysninger, der er 3. Listen over de oplysninger, der er

omhandlet i stk. 2, bererer ikke specifik omhandlet i stk. 2, forhindrer ikke, at der

EU-fedevarelovgivning. indgives en anmodning om fortrolighed
for andre oplysninger, som ikke er
omfattet af formodningen om fortrolighed
i denne artikels stk. 2, og berorer ikke
specifik EU-fodevarelovgivning.

Or. en
Begrundelse

Kommissionens forslag indskreenker de oplysninger, som der kan anmodes om fortrolig
behandling for, til en udtommende liste over oplysninger. Det betyder, at den ikke lcengere
tillader, at de beslutninger om offentliggorelse, der treeffes af EFSA, tager hajde for de
individuelle omstendigheder i hvert enkelt tilfcelde. Dette er i klar modstrid med forordning
(EF) nr. 1049/2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Rddets og Kommissionens
dokumenter, som ogsd geelder for EFSA's dokumenter.

ZAndringsforslag 377
Anja Hazekamp
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 — indledning

Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Uanset stk. 2 og 3 skal folgende 4. Autoriteten yder ikke fortrolig
oplysninger dog offentliggores: behandling i forbindelse med folgende
oplysninger:

Or. en

ZEndringsforslag 378
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for a) Hvis veesentlige samfundsinteresser
at beskytte folkesundheden, taler for en videregivelse
dyresundheden eller miljoet, f.eks. i

nadsituationer, kan autoriteten

offentliggare de oplysninger, der er

omhandlet i stk. 2 og 3, og

Or. en

ZEndringsforslag 379
Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) Hvis en oajeblikkelig indsats er vigtig for a) Oplysninger vedrorende menneskers
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at beskytte folkesundheden,
dyresundheden eller miljoet, f.eks. i
nedsituationer, kan autoriteten
offentliggare de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 2 og 3, og

ZEndringsforslag 380
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag

a) Hvis en ojeblikkelig indsats er vigtig for
at beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, f.eks. i nadsituationer, kan
autoriteten offentliggore de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 2 og 3, og

Zndringsforslag 381

sundhed, dyresundheden eller miljoet,
herunder ngdsituationer, eller

Or. en

Andringsforslag

a) Oplysninger, der kan anses for at veere
vigtige for at beskytte folkesundheden,
dyresundheden eller miljoet, f.eks. i
nedsituationer

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag

a) Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for
at beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, f.eks. i nadsituationer, kan
autoriteten offentliggere de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 2 og 3, og

ZAndringsforslag 382
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

PE627.946v01-00

Andringsforslag

a) Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for
at beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, f.eks. i nadsituationer, kan
autoriteten offentliggere de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 2 og 3, eller

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag

a) Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for
at beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, f.eks. i nodsituationer, kan
autoriteten offentliggore de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 2 og 3, og

ZAndringsforslag 383
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag

a) Hvis en gjeblikkelig indsats er vigtig for
at beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, f.eks. 1 nodsituationer, kan
autoriteten offentliggore de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 2 og 3, og

ZEndringsforslag 384
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra a

Kommissionens forslag

a) Hvis en ajeblikkelig indsats er vigtig for

Andringsforslag

a) Hvis en rettidig indsats er vigtig for at
beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, offentliggor autoriteten de
oplysninger, der er omhandlet 1 stk. 2 og 3,

0g

Or. en

Andringsforslag

a) Hvis en indsats er vigtig for at beskytte
folkesundheden, dyresundheden eller
miljoet, herunder i nodsituationer,
offentliggor autoriteten alle nodvendige
oplysninger

Or. en

Andringsforslag

a) Hvis omsteendighederne gor det
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at beskytte folkesundheden, dyresundheden
eller miljoet, f.eks. i nodsituationer, kan
autoriteten offentliggore de oplysninger,
der er omhandlet i stk. 2 og 3, og

pdkreevet for at beskytte folkesundheden,
dyresundheden eller miljoet, offentliggor
autoriteten de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 2 og 3, og

Or. en

Begrundelse

Det er ikke acceptabelt, at oplysninger, der er relevante for beskyttelsen af sundheden eller
miljoet forst offentliggores, nar der er opstdet en faktisk fare. De nuvcerende regler i savel
GMO'en ("Hvis omsteendighederne gor det pakreevet at offentliggore oplysninger af hensyn til
beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af miljoet") og pesticidforordningen ("Hvis
der er en mere tungtvejende offentlig interesse i offentliggorelsen”) gdr langt videre end til at
begreense beskyttelsen til kun at geelde i nodsituationer. Det nye forslag ville sdledes fore til et
mindre niveau af gennemsigtighed, hvilket ikke kan accepteres.

Zndringsforslag 385
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra b

Kommissionens forslag

b) oplysninger, som indgér 1
videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer
paregnede sundhedsmaessige virkninger.

ZEndringsforslag 386
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra b

Kommissionens forslag

b) oplysninger, som indgér i

PE627.946v01-00

Andringsforslag

b) oplysninger, som indgér 1
videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer
paregnede sundhedsmaessige virkninger
(for mennesker og dyr) og/eller
miljomcessige virkninger.

Or. en

Andringsforslag

b) oplysninger, som indgér i
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videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer

paregnede sundhedsmecessige virkninger.

ZAndringsforslag 387
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra b

Kommissionens forslag

b) oplysninger, som indgér 1
videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer

paregnede sundhedsmecessige virkninger.

videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer
paregnede virkninger pd miljoet,
biodiversiteten og menneskers sundhed.

Or. en

Andringsforslag

b) oplysninger, som indgér i
videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrerer
paregnede virkninger pd menneskers eller
dyrs sundhed eller pd miljoet.

Or. en

Begrundelse

Den lovgivning, der er omfattet af dette forslag, geelder ikke kun for menneskers sundhed,
men ogsd for lovgivning pd omradet for pesticider, GMO'er eller dyresundhed.

ZEndringsforslag 388
Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 —litra b

Kommissionens forslag

b) oplysninger, som indgér i

Andringsforslag

b) oplysninger, som indgér i
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videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten, og som vedrorer

paregnede sundhedsmcessige virkninger.

ZEndringsforslag 389
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 — litra ba (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 390
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

videnskabelige resultaters konklusioner,
herunder videnskabelige udtalelser, der
afgives af autoriteten.

Or. en

Andringsforslag

ba) alle oplysninger, hvor der er
veesentlige samfundsinteresser, der taler
for at videregive oplysningerne, i henhold
til artikel 4, stk. 2, i forordning 1049/2001,
og artikel 6 i forordning 1367/2006,
navnlig hvis oplysningerne vedrorende
emissioner i miljoet.

Or. en
Andringsforslag
ba) hvis der er veesentlige
samfundsinteresser forbundet med
videregivelsen.
Or. en

Begrundelse

Disse bestemmelser er allerede medtaget i pesticidforordningen og bor ikke fjernes.

PE627.946v01-00
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Zndringsforslag 391
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 392
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4 — litra b a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 393
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 6
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 — stk. 4a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag
ba) hvis der er veesentlige

samfundsinteresser forbundet med
videregivelsen.

Or. en

Andringsforslag

ba) oplysninger vedrorende emissioner i
miljoet.

Or. en

Andringsforslag

4a. Denne bestemmelse berorer ikke
anvendelsen af direktiv 2003/4/EF og

55/15
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ZEndringsforslag 394
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39a — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 395
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39a — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Ved indgivelse af en ansegning om
godkendelse, understottende
videnskabelige data og andre supplerende
oplysninger 1 overensstemmelse med EU-

PE627.946v01-00

Jforordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006.

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

1. Ved indgivelse af en ansegning om
godkendelse, understottende
videnskabelige data og andre supplerende
oplysninger 1 overensstemmelse med EU-
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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 vare ledsaget af
en verificerbar begrundelse, der
dokumenterer, hvordan offentliggerelse af
de pageldende oplysninger er til veesentlig
skade for de berorte interesser i

overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og
3.

ZEndringsforslag 396
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39a — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en ansgger indgiver en anmodning
om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet i
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal vere uden de oplysninger, som
ansggeren anser for fortrolige i
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.
Ansegeren skal klart angive grundene til,
at der anmodes om fortrolighed for de
forskellige oplysninger.
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fodevarelovgivningen kan ansegeren
anmode om, at visse dele af de indgivne
oplysninger behandles fortroligt 1
overensstemmelse med artikel 39, stk. 2 og
3. En anmodning i henhold til stk. 3 i
artikel 39 skal vere ledsaget af en
begrundet udtalelse med passende
verificerbar dokumentation, der
dokumenterer, hvordan offentliggerelse af
de pageldende oplysninger kan skade de
berorte interesser.

Or. en

Andringsforslag

2. Hvis en ansgger indgiver en anmodning
om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet 1
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal vere uden de oplysninger, som
ansogeren anmoder om fortrolig
behandling af'i overensstemmelse med
artikel 39, stk. 2 og 3. Disse oplysninger
skal skjules af sorte felter. Den fortrolige
udgave skal indeholde alle indgivne
oplysninger, herunder oplysninger, som
ansegeren anser for fortrolige.
Oplysninger, der enskes behandlet som
fortrolige 1 den fortrolige version, skal
veaere tydeligt markeret. Ansegeren skal
klart angive de verificerbare begrundelser

for, at der anmodes om fortrolighed for
57/15
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hver af de forskellige oplysninger.

Or. en

Begrundelse

Det er vigtigt at angive, hvorledes de oplysninger, som ansogeren anser for at veere
fortrolige, skal behandles. Brug af sorte felter er en nem og anerkendt mdde, og den giver
mulighed for i det mindste at fd adgang til at vurdere, hvor stor meengden af oplysninger, der

skal behandles fortroligt, er.

ZAndringsforslag 397
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 a — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en ansgger indgiver en anmodning
om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet 1
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal veere uden de oplysninger,
som anseggeren anser for fortrolige i
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.
Ansegeren skal klart angive grundene til,
at der anmodes om fortrolighed for de
forskellige oplysninger.

PE627.946v01-00
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Andringsforslag

2. Hvis en ansgger indgiver en anmodning
om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet i
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal med sorte felter udelade de
oplysninger, som ansggeren anmoder om
fortrolig behandling af 1
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.
Ansegeren skal klart angive de
verificerbare begrundelser og
dokumentation for, at der anmodes om
fortrolighed for hver af de forskellige
oplysninger.

Or. en
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ZEndringsforslag 398
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 a — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Hvis en ansgger indgiver en anmodning
om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet 1
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, 1
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal veere uden de oplysninger,
som anseggeren anser for fortrolige 1
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.
Ansegeren skal klart angive grundene til, at
der anmodes om fortrolighed for de
forskellige oplysninger.

Andringsforslag

2. Hvis en anseger indgiver en anmodning
om fortrolig behandling, skal
vedkommende fremlagge en ikkefortrolig
udgave og en fortrolig udgave af de
oplysninger, der er indgivet 1
overensstemmelse med standardiserede
dataformater, hvis sadanne findes, i
henhold til artikel 39f. Den ikkefortrolige
udgave skal skjule de oplysninger, som
ansegeren anser for fortrolige med sort 1
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.
Ansegeren skal klart angive grundene til, at
der anmodes om fortrolighed for de
forskellige oplysninger.

Or. en

Begrundelse

For at opnad kontinuitet og forstdelse af den resterende tekst er det kun de fortrolige dele, der

skal skjules.

ZEndringsforslag 399
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39a — stk. 2a (nyt)
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Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 400

Andringsforslag

2a. Autoriteten registrer de modtagne
anmodninger om fortrolighed og
offentliggor drlige statistikker om
meengden og kategorierne af oplysninger,
for hvilke der er anmodet om fortrolighed.
Den angiver meengden og kategorierne af
oplysninger, for hvilke der er bevilget
fortrolighed, samt for hvilke fortrolighed
er blevet afvist, herunder grundene til, at
Sfortrolighed er blevet bevilget eller afvist.

Or. en

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b — stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

c) underretter ansegeren skriftligt om sin
hensigt om at videregive oplysninger og
begrundelsen herfor, inden autoriteten
formelt treeffer en beslutning om
anmodningen om fortrolig behandling.
Hvis ansegeren er uenig i autoritetens
vurdering, kan ansegeren 1) fremfore sine
synspunkter 2) treekke sin ansegning
tilbage eller 3) anmode EFSA's
klagencevn om en gennemgang inden for
fire uger fra den dato, hvor vedkommende
blev underrettet om autoritetens holdning.
Ansogeren kan skriftligt meddele
autoriteten, at han agter at anmode om, at
udtalelsen tages op til fornyet
gennemgang i EFSA's klagencevn. I sd
fald sender han autoriteten en detaljeret
begrundelse for anmodningen senest 60
dage efter modtagelse af udtalelsen. Inden
for en frist pd 60 dage efter modtagelsen
af begrundelsen for anmodningen tager
EFSA's klagencevn udtalelsen op til
fornyet gennemgang.
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0

Or. en

Begrundelse

Bdde EMA og EFSA har en form for klagencevn. Dette ncevn skal give ansaogere mulighed for
at fa en udtalelse revurderet. Kommissionen bor ved hjcelp af en delegeret retsakt skabe den

samme mulighed i EFSA.

Zndringsforslag 401
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) offentliggor eventuelle yderligere data
og oplysninger, for hvilke anmodningen
om fortrolighed ikke er blevet accepteret
som berettiget, tidligst to uger efter at
ansageren er blevet underrettet om
beslutningen til sagsogeren i henhold til
litra d).

Andringsforslag

e) offentliggor kun ikkefortrolige data og
oplysninger om ansogningen, ndr der er
truffet en endelig afgorelse med hensyn til
anmodningen om fortrolighed i henhold til
denne artikel, og autoriteten har
offentliggjort udkastet til sin
videnskabelige udtalelse i
overensstemmelse med artikel 38. Hvis en
ansoger treekker sin ansogning om
godkendelse i henhold til artikel 39, litra
¢), tilbage, fordi den planlagte
offentliggarelse af oplysninger fra
autoritetens side efter ansogerens mening
er for omfattende, undlader autoriteten,
Kommissionen og medlemsstaterne at
offentliggare eventuelle oplysninger om
ansogningen om godkendelse.

Or. en

Begrundelse

Videnskabelige data og undersogelser og andre oplysninger til stotte for ansogninger bor
Sorst frigives offentligt, ndr autoriteten offentliggor udkastet til sine videnskabelige resultater
i overensstemmelse med artikel. 38. Ellers vil der veere en risiko for, at konkurrenter far
adgang til oplysninger om innovative produktidéer eller fremstillingsprocesser. Desuden er
der ellers en reel risiko for uonsket politisk indblanding i risikovurderingsprocessen. Hvis en
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virksomhed treekker sin ansogning tilbage, er det ikke nodvendigt at offentliggore alle

oplysninger.

ZAndringsforslag 402
Christofer Fjellner

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) offentliggor eventuelle yderligere data
og oplysninger, for hvilke anmodningen
om fortrolighed ikke er blevet accepteret
som berettiget, tidligst to uger efter at
ansageren er blevet underrettet om
beslutningen til sagsogeren i henhold til
litra d).

ZAndringsforslag 403
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

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 i henhold til
litra d).

PE627.946v01-00

Andringsforslag

e) offentligger kun ikkefortrolige data og
oplysninger om ansogningen, ndr der er
truffet en endelig afgorelse med hensyn til
anmodningen om fortrolighed i henhold til
denne artikel, og autoriteten har
offentliggjort sin videnskabelige udtalelse.
Hvis en ansoger treekker sin ansogning i
henhold til artikel 39c tilbage, fordi den
planlagte offentliggorelse af oplysninger
fra autoritetens side efter ansogerens
mening er for omfattende, undlader
autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne at offentliggore
eventuelle oplysninger om ansogningen
om godkendelse.

Or. en

Andringsforslag

e) offentligger eventuelle yderligere data
og oplysninger, for hvilke anmodningen
om fortrolighed ikke er blevet accepteret
som berettiget, tidligst to uger og ikke
senere end fire uger efter at anseggeren er
blevet underrettet om beslutningen til
sagspggeren 1 henhold til litra d).
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ZEndringsforslag 404
Fredrick Federley

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 b —stk. 1 —litra e

Kommissionens forslag

e) offentligger eventuelle yderligere data
og oplysninger, for hvilke anmodningen
om fortrolighed ikke er blevet accepteret
som berettiget, tidligst fo uger efter at
ansggeren er blevet underrettet om
beslutningen til sagsegeren i henhold til
litra d).

ZEndringsforslag 405
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 b — stk. 1- litra ea (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1163538DA.docx
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Or. en

Andringsforslag

e) offentligger eventuelle yderligere data
og oplysninger, for hvilke anmodningen
om fortrolighed ikke er blevet accepteret
som berettiget, tidligst fire uger efter at
ansggeren er blevet underrettet om
beslutningen til sagsegeren i henhold til
litra d).

Or. en

Andringsforslag

ea) hvis autoriteten mener, at ansogeren
misbruger anmodninger om fortrolig
behandling, kan der opkrceves en bade,
som stdr i rimeligt forhold til misbruget,
er effektiv og har afskreekkende virkning,
for den yderligere administrative byrde i
forbindelse med den pdgceldende
ansogning.

Or. en
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Zndringsforslag 406
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De beslutninger, som autoriteten treeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes
for Den Europeiske Unions Domstol pd
de betingelser, der er fastsat i traktatens
artikel 263 og 278.

Zndringsforslag 407

Andringsforslag

udgar

Or. en

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De beslutninger, som autoriteten traeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes
for Den Europaiske Unions Domstol pa de
betingelser, der er fastsat i traktatens artikel
263 og 278.

PE627.946v01-00
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Andringsforslag

De beslutninger, som autoriteten traeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes
for autoritetens klageudvalg, som oprettes
ved hjeelp af delegerede retsakter. Disse
delegerede retsakter vedtages i
overensstemmelse med artikel 57a i denne
Jorordning. En klage indgivet i henhold til
dette stykke har opscettende virkning.
Ansogeren kan skriftligt meddele
autoriteten, at han agter at anmode om, at
udtalelsen tages op til fornyet
gennemgang i EFSA's klageudvalg. I sd
fald sender ansogeren autoriteten en
detaljeret begrundelse for anmodningen
senest 60 dage efter modtagelsen af
udtalelsen. Inden for en frist pda 60 dage
efter modtagelsen af begrundelsen for
anmodningen tager EFSA's klageudvalg
udtalelsen op til fornyet gennemgang. 1
tilfeelde af anfeegtelse af en beslutning

<P\1163538DA.docx</A
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truffet af EFSA's klageudvalg, kan en sag
indbringes for Den Europaiske Unions
Domstol pd de betingelser, der er fastsat i
traktatens artikel 263.

Or. en
Begrundelse

Bdde EMA og EFSA har en slags klageudvalg. Dette er for at give ansogeren mulighed for at
fa en udtalelse taget op til fornyet overvejelse. Kommissionen bor ved hjcelp af en delegeret
retsakt skabe den samme mulighed i EFSA. Dette vil gore systemet mere effektivt end at vente
pd en afgorelse fra Domstolen.

ZEndringsforslag 408
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
De beslutninger, som autoriteten traeffer i De beslutninger, som autoriteten traeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes henhold til denne artikel, kan af enhver
for Den Europeiske Unions Domstol pé de fysisk eller juridisk person indbringes for
betingelser, der er fastsat i traktatens artikel Den Europ@iske Unions Domstol pa de
263 og 278. betingelser, der er fastsat i traktatens artikel
263 og 278.
Or. en
Begrundelse

Eventuelle klager over beslutninger kan indbringes for Den Europceiske Unions Domstol af
bade af virksomheder og fysiske personer med hensyn til EFSA's beslutning om anmodninger
om fortrolighed.

ZEndringsforslag 409
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

65/15
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Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39b — stk. 1 — afsnit 2

Kommissionens forslag

De beslutninger, som autoriteten treeffer i
henhold til denne artikel, kan indbringes
for Den Europceiske Unions Domstol pa
de betingelser, der er fastsat i traktatens
artikel 263 og 278.

Zndringsforslag 410
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39¢

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 411

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39d — stk. 2

PE627.946v01-00

Andringsforslag

Autoriteten kan opkreeve en bode for den
unadvendige byrde i forbindelse
ansogerens uberettigede anmodninger om
fortrolig behandling. Boden bor veere
effektiv, std i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskreekkende
virkning.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en
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Kommissionens forslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager i1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, 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 traeffer ogsa de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
oplysninger, som autoriteten har besluttet
skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores.

Andringsforslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, 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, undtagen ndr der er
anmodet om adgang til oplysninger i
overensstemmelse med direktiv 2003/4/EF
eller national lovgivning om adgang til
dokumenter. Kommissionen og
medlemsstaterne traeffer ogsa de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
oplysninger, som autoriteten har besluttet
skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores, undtagen nar der er
anmodet om adgang til oplysninger i
overensstemmelse med direktiv 2003/4/EF
eller national lovgivning om adgang til
dokumenter.

Or. en

Begrundelse

Der er behov for en afklaring med hensyn til, hvorndr EFSA's forpligtelse til beslutning om
fortrolighed geelder, navnlig nar autoriteter proaktivt offentligger oplysninger. Hvis der
anmodes om adgang til oplysninger, skal der foretages en individuel vurdering, selv om
institutionen tidligere har truffet en afgorelse om fortrolighed.

ZAndringsforslag 412
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 d — stk. 2
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Kommissionens forslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager i1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, 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 traeffer ogsa de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
oplysninger, som autoriteten har besluttet
skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores.

ZAndringsforslag 413
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39d — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, 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 traeffer ogsa de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
oplysninger, som autoriteten har besluttet
skal behandles fortroligt, ikke

PE627.946v01-00

Andringsforslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, 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, medmindre det vedrorer
oplysninger, der kan anses for at veere
nadvendige for at beskytte
folkesundheden, dyresundheden, eller det
er tydeligt, at sddanne oplysninger
vedrorer emissioner til miljoet.
Kommissionen og medlemsstaterne treeffer
ogsa de nedvendige foranstaltninger for at
sikre, at oplysninger, som autoriteten har
besluttet skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores.

Or. en

Andringsforslag

2. Kommissionen og medlemsstaterne
treeffer de nedvendige foranstaltninger for
at sikre, at de oplysninger, som de
modtager 1 henhold til EU-
fodevarelovgivningen, og for hvilke der er
anmodet om fortrolig behandling, ikke
offentliggeres, inden autoriteten har truffet
en beslutning om anmodningen om
fortrolig behandling, og udkastet til en
videnskabelig udtalelse er blevet
offentliggjort i overensstemmelse med
artikel 38. Kommissionen og
medlemsstaterne treeffer ogsa de
nedvendige foranstaltninger for at sikre, at
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offentliggores.

ZEndringsforslag 414

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39d — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis en anseger i forbindelse med en
godkendelsesprocedure traekker 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.
Ansegningen anses for at vere trukket
tilbage fra det tidspunkt, hvor den skriftlige
anmodning er modtaget af det kompetente
organ, der modtog den oprindelige
ansegning. Hvis tilbagetreekningen af
ansogningen finder sted, for autoriteten
har truffet beslutning om den pdgeeldende
anmodning om fortrolig behandling, ma
autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne ikke offentliggore
oplysninger, for hvilke der er anmodet om
fortrolig behandling.

ZEndringsforslag 415
Anja Hazekamp

oplysninger, som autoriteten har besluttet
skal behandles fortroligt, ikke
offentliggores.

Or. en

Andringsforslag

3. Hvis en anseger i forbindelse med en
godkendelsesprocedure traekker 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.
Ansegningen anses for at vere trukket
tilbage fra det tidspunkt, hvor den skriftlige
anmodning er modtaget af det kompetente
organ, der modtog den oprindelige
ansegning. Autoriteten offentliggor ikke
oplysninger, hvad enten de er fortrolige
eller ej, hvis en ansager beslutter sig til at
treekke sin ansogning tilbage.

Or. en
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Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 e —stk. 1 —litra ¢

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 416
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39 e — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 417
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7

Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39¢ — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Uanset stk. 1 anses videregivelse af navn

PE627.946v01-00

Andringsforslag

c) navnene pi alle deltagere og
observatorer 1 moder i den videnskabelige
komité og ekspertpanelerne, i deres
arbejdsgrupper og i andre ad hoc-
gruppemoder om emnet.

Or. en

Andringsforslag

2. Uanset stk. 1 anses videregivelse af navn
og adresse pa fysiske personer, der er
involveret 1 forseg med hvirveldyr, for at
veere til vaesentlig skade for de pdgaldende
fysiske personer privatliv og integritet, og
disses navn og adresse mé ikke
offentliggeres, medmindre vasentlige
samfundsinteresser taler herfor.

Or. en

Andringsforslag

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

og adresse pa fysiske personer, der er
involveret i1 forseg med hvirveldyr, for at
veere til vaesentlig skade for de pdgaldende
fysiske personer privatliv og integritet, og
disses navn og adresse mé ikke
offentliggeres, medmindre vaesentlige
samfundsinteresser taler herfor.

Or. en

Begrundelse

Medtagelsen af personer, der er involverede i indhentningen af toksikologiske oplysninger,
ville udgore en enorm udvidelse af undtagelsen. Det bor navnlig veere klart, at navnene pd
ophavsmcendene til toksikologiske undersogelser aldrig kan behandles som fortrolige. Der er
ingen grund til, at de er omfattet, tveertimod er det nodvendigt at identificere ophavsmeend til
undersogelser for at fremme en forsteklasses forskning.

Zndringsforslag 418
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 7
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 39f — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 419
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9

Andringsforslag

2a. Standardiserede dataformater og
datapakker geelder kun for data, der
genereres efter vedtagelse af
gennemforelsesretsakter i
overensstemmelse med stk. 2b i denne
artikel.

Or. en
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Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag

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

"Hvad angar miljooplysninger finder

artikel 6 og 7 i Europa-Parlamentets og

Radets forordning (EF) nr. 1367/2006%°
ogsd anvendelse."

3% 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 domstolsprovelse pad
miljoomrddet pa Feellesskabets
institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.2006, s. 13).

Or. en
Begrundelse

Tilfojelse af scetningen kan fortolkes, som om resten af forordning 1367/2006 ikke finder
anvendelse. Dette ville veere i strid med anden i forslaget, den pdgeeldende forordning, vores
internationale forpligtelser og domstolsafgorelser om aktindsigt, som f.eks. C-280/11, Radet
mod Access Info Europe, preemis 30.

Zndringsforslag 420
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 —nr. 9 — indledning
Forordning (EF) nr. 178/2002

Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag Andringsforslag
9) I artikel 41, tilfojes i slutningen af stk. 1 9) Artikel 41 affattes sdledes:
folgende punktum:

1. Autoriteten sikrer en vid adgang til
aktindsigt i de dokumenter, der er i dens
besiddelse, i overensstemmelse med
Europa-Parlamentets og Rddets
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Zndringsforslag 421
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

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

3% 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 1

forordning (EF) nr. 1049/2001 og nr.
1367/2006.

2. Bestyrelsen vedtager pd forslag af den
administrerende direktor bestemmelserne
for den i stk. 1 omtalte aktindsigt i
overensstemmelse med de generelle
principper og betingelser, der regulerer
adgangen til aktindsigt i
feellesskabsinstitutionernes dokumenter.

3. Den proaktive
offentliggarelsesmekanisme, der er fastsat
i artikel 38 og 39, berorer ikke
offentlighedens ret til adgang i henhold til
Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1049/2001 og (EF)
nr. 1367/2006.

Or. en

Andringsforslag

9) Artikel 41, stk. 1, affattes saledes:

"Autoriteten sikrer efter anmodning en
vid adgang til aktindsigt i de dokumenter,
der er i dens besiddelse. Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr.
1049/2001 og (EF) nr. 1367/2006*° finder
anvendelse."

3% 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 1
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beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljpomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

ZAndringsforslag 422
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvad angdr miljeoplysninger finder
artikel 6 og 7 i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. 1367/2006%°
ogsd anvendelse.

3% 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 domstolsprovelse pad
miljoomrddet pa Feellesskabets
institutioner og organer (EUT L 264 af
25.9.2006, s. 13).

ZAndringsforslag 423
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvad angar miljeoplysninger finder artikel
6 og 7 1 Europa-Parlamentets og Radets

PE627.946v01-00

beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljgomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

For at sikre en effektiv adgang til
dokumenter, der er i dens besiddelse,
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forordning (EF) nr. 1367/2006*° ogsa
anvendelse.

3% 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 1
beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljpomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

ZEndringsforslag 424

besvarer autoriteten anmodninger om
adgang til oplysninger. "Hvad angér
miljeoplysninger finder artikel 6 og 7 1
Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1367/2006* ogs4 anvendelse."
Oplysninger, der anses for at veere
fortrolige i henhold til de proaktive
offentliggorelsesprocedurer, der er
omhandlet i artikel 38 og 39, videregives,
hvis betingelserne for offentliggorelse er
opfyldt i medfor af forordning (EF) nr.
1367/2006 og (EF) nr. 1949/2001.

3% 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 1
beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljgpomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvad angar miljeoplysninger finder artikel
6 og 7 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006*° ogsa
anvendelse.

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

Hvad angar miljeoplysninger finder artikel
6 og 7 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006* ogsa
anvendelse. Artikel 38-39d i denne
forordning finder anvendelse, uden at det
berorer anvendelsen af forordning
1049/2001 og forordning 1367/2006.
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3% 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 1
beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljgomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

ZEndringsforslag 425

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 41 — stk. 1

Kommissionens forslag

Hvad angar miljeoplysninger finder artikel
6 og 7 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006*° ogsa
anvendelse.

3% 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 1
beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprovelse pa miljgomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

Zndringsforslag 426
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 — stk. 1 — nr. 9 a (nyt)

PE627.946v01-00

3% 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 1
beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljgomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

Or. en

Andringsforslag

Hvad angar miljeoplysninger finder artikel
6 og 7 1 Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1367/2006* samt
bestemmelserne i Arhuskonventionen
ogsé anvendelse.

3% 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 1
beslutningsprocesser samt adgang til klage
og domstolsprevelse pa miljgomradet pa
Fellesskabets institutioner og organer
(EUT L 264 af 25.9.2006, s. 13).

Or. en
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Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 55a (ny)

Kommissionens forslag

AM\1163538DA.docx
0

Andringsforslag

9a) Efter artikel 55 tilfojes folgende
artikel 55a:

"Artikel 55a
Gennemsigtighed i risikostyringen

1. Kommissionen og medlemsstaterne
udover deres aktiviteter i forbindelse med
risikostyringen inden for rammerne af
fodevarelovgivningen med en haj grad af
gennemsigtighed. De offentliggor iscer
folgende straks:

a) forslag til
risikostyringsforanstaltninger, der er
under overvejelse, pd et tidligt tidspunkt i
risikostyringsprocessen

b) dagsordener og detaljerede protokoller
for moder i arbejdsgrupper af
medlemsstater, hvor man diskuterer de
respektive risikostyringsforanstaltninger,
24

¢) dagsordener for og detaljerede referater
af mader i reguleringsudvalgene, hvor der
droftes og stemmes om
risikostyringsforanstaltninger, herunder
resultaterne af afstemningerne i
udvalgene, hvor der vedtages lovforslag,
og en begrundelse for afstemningerne fra
de enkelte medlemsstater.

2. Kommissionen vedlcegger hvert
lovforslag en begrundelse, der viser
folgende:

a) begrundelsen for og formdlet med
Jforanstaltningen

b) begrundelsen for foranstaltningen pd
grundlag af overvejelserne om
nodvendighed og proportionalitet

¢) foranstaltningens konsekvenser for
folkesundheden, dyresundheden og
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miljoet, for samfundet og for
fodevareproducenterne, sdledes som de
viser sig i henhold til
konsekvensanalysen, og

d) resultaterne af den offentlige horing i
henhold til artikel 9."

Or. en

Begrundelse

I henhold til ordforerens cendringsforslag 48.

Zndringsforslag 427
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 9 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 55a (ny)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

9a) Efter artikel 55 tilfojes folgende
artikel 55a:

"Artikel 55a
Gennemsigtighed i risikostyringen

1. Kommissionen udforer sine aktiviteter
med en haoj grad af gennemsigtighed. Den
offentliggor iscer straks, hvilke andre
forhold af relevans for den pdgceeldende
sag i henhold til artikel 6, stk. 3, i
forordning (EF) nr. 178/2002 der blev
taget i betragtning i analysen af
autoritetens udtalelse og dens anvendelse
af forsigtighedsprincippet i henhold til
artikel 7, stk. 1, i forordning (EF) nr.
178/2002.

2. Medlemsstaterne udover deres
aktiviteter med en haj grad af dabenhed.
De offentliggor iscer folgende straks:

a) dagsordener for og referater af moder i
Rddets arbejdsgrupper, hvor
risikostyringsforanstaltningerne droftes

b) dagsordener for og referater af moder i
stiaende udvalg, herunder, men ikke
begreenset til klageudvalget, samt

PE627.946v01-00 78/150 <P\1163538DA.docx</A



stemmerne fra hvert medlemsstat.

De punkter, der er omhandlet i forste og
andet afsnit, offentliggores i et scerligt
afsnit pa Kommissionens websted. Det
pdgceeldende afsnit skal veere let
tilgeengeligt for offentligheden. Det skal
veere muligt at downloade, udskrive og
soge i de relevante punkter i et elektronisk
format."

Or. en

Begrundelse

Ansvarlige for risikostyringen bor veere ansvarlige for deres beslutninger.

ZEndringsforslag 428
Pilar Ayuso

Forslag til forordning

Artikel 1 — stk. 1 — nr. 9 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 50 — stk. 1a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1163538DA.docx
0

Andringsforslag

9a) Artikel 50 cendres sdledes:
Som stk. 1a indscettes folgende:
Artikel 50

Hurtigt varslingssystem

1. Der indfores herved i form af et
netveerk et system for meddelelse om en
direkte eller indirekte sundhedsrisiko for
mennesker pd grund af fodevarer eller
foder. Systemet omfatter medlemsstaterne,
Kommissionen og autoriteten.
Medlemsstaterne, Kommissionen og
autoriteten udpeger hver iscer et
kontaktpunkt, der er medlem af
netveerket.

1a) Kommissionen skal via en delegeret
retsakt cendre forordning (EU) nr.
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16/2011 for at udvikle et harmoniseret
netveerksstyringssystem til

fodevarealarmer mellem Kommissionen

og medlemsstaterne.

Or. es

Begrundelse

Artikel 50 til 54 i forordning (EF) nr. 178/2002 indforer RASFF og fastleegger dens centrale
bestemmelser, anvendelsesomrdde og drift. Der blev efterfolgende fundet svagheder, som blev
berigtiget ved vedtagelse af forordning (EU) nr. 16/201 1, som ikke indeholder harmoniserede
procedurer, der skal folges af medlemsstaterne eller den krcevede forsteerkning af
Kommissionens befajelser til at hdandtere alarmer. En feelles, tvungen og forsteerket procedure

for handtering af fodevarealarmer er nodvendig.

ZEndringsforslag 429
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 57a — stk. 2

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 430
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar vurderer Kommissionen
autoritetens resultater i forhold til dens
mal, mandat, opgaver og placering i

PE627.946v01-00

Andringsforslag

2. Befojelsen til at vedtage delegerede
retsakter, jf. artikel 8c og 32¢, tillegges
Kommissionen for en periode pd fem dr fra
[date of entry into force of this

Regulation].

Or. en

Andringsforslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar bestiller autoriteten
sammen med Kommissionen en
uafheengig ekstern evaluering af dens
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overensstemmelse med Kommissionens
retningslinjer. Der skal ved evalueringen
tages stilling til et eventuelt behov for at
cendre autoritetens mandat og de
finansielle virkninger af en sadan
cendring.

preestationer og resultater 1 forhold til dens
mal, mandater, opgaver og placeringer.
Evalueringen baseres pd de retningslinjer,
der fastleegges af bestyrelsen efter aftale
med Kommissionen, og vurderer
autoritetens arbejdsgange og indflydelse. 1
evalueringen tages der hensyn til alle de
berorte parters synspunkter, bade pad
feellesskabsplan og pd nationalt plan.

Or. en

Begrundelse

I henhold til ordforerens cendringsforslag 49.

Zndringsforslag 431
Michel Dantin, Angélique Delahaye

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar vurderer Kommissionen
autoritetens resultater i1 forhold til dens
mél, 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.

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar vurderer Kommissionen
autoritetens resultater i forhold til dens
maél, mandat, opgaver og placering i
overensstemmelse med Kommissionens
retningslinjer. Der skal ved evalueringen
tages stilling til et eventuelt behov for at
&ndre autoritetens mandat, isaer med
hensyn til at styrke samarbejdet og
sammenhceengen i indsatsen mellem
autoriteten, de kompetente instanser i
medlemsstaterne og de ovrige EU-
agenturer, og de finansielle virkninger af
en sadan @ndring.

Or. fr
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ZAndringsforslag 432

Pavel Poc, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar vurderer Kommissionen
autoritetens resultater i forhold til dens
mal, 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.

ZAndringsforslag 433
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar vurderer Kommissionen
autoritetens resultater i1 forhold til dens
mél, 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.

PE627.946v01-00
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Andringsforslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar bestiller autoriteten
sammen med Kommissionen en
uafheengig evaluering af deres resultater i
forhold til deres mél, mandater, opgaver
og placering. Der skal ved evalueringen
tages stilling til et eventuelt behov for at
@ndre autoritetens mandat og de finansielle
virkninger af en sddan @&ndring. 1
evalueringen tages der hensyn til de
berorte parters synspunkter, bade pad
feellesskabsplan og pd nationalt plan.

Or. en

Andringsforslag

2. Senest fem ar efter den dato, der
henvises til 1 artikel [entry into force of the
Regulation amending the GFL], og derefter
hvert femte ar bestiller Kommissionen en
uafheengig ekstern evaluering af
autoritetens preestationer og resultater i
forhold til dens mél, mandat, opgaver og
placering i overensstemmelse med
Kommissionens retningslinjer og
bestyrelsens arbejdsprogram. Der skal ved
evalueringen tages stilling til et eventuelt
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behov for at &ndre autoritetens mandat og
de finansielle virkninger af en sddan
@ndring.

Or. en
Begrundelse

Den aktuelle forordning forudser en uafhceengig ekstern evaluering. Denne bestemmelse bor
bibeholdes for at opnd storre gennemsigtighed og aget ansvarlighed i processen.

Zndringsforslag 434
Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu, Karin Kadenbach

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 2a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Autoritetens bestyrelse gennemgdr
evalueringens konklusioner og retter om
nodvendigt henstillinger til Kommissionen
om cendringer ved autoriteten.

Or. en

Zndringsforslag 435
Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 3

Kommissionens forslag Andringsforslag

3. Hvis Kommissionen finder, at der ikke udgar
leengere er grund til at viderefore

autoriteten med de mdlscetninger, det

mandat og de opgaver, der er tillagt

autoriteten, kan den foresld, at de
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relevante bestemmelser i denne
Jforordning cendres eller ophceves.

Or. en

Begrundelse

Dette stykke ville give Kommissionen unodige befojelser.

Zndringsforslag 436
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis Kommissionen finder, at der ikke
leengere er grund til at viderefore
autoriteten med de malsetninger, det
mandat og de opgaver, der er tillagt
autoriteten, kan den foresla, at de relevante
bestemmelser i denne forordning @&ndres
eller ophaves.

ZAndringsforslag 437
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 4

Kommissionens forslag

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

3. Hvis bestyrelsen finder, at der ikke
leengere er grund til at viderefore
autoriteten med de malsetninger, det
mandat og de opgaver, der er tillagt
autoriteten, kan den foresla Kommissionen
at indlede lovgivningsprocessen, sdledes at
de relevante bestemmelser i denne
forordning @ndres eller ophaves.

Or. en

Andringsforslag

4. Den eksterne evalueringsekspert
aflegger rapport til Kommissionen,
Europa-Parlamentet, Radet og bestyrelsen
om resultaterne af evalueringen.
Resultaterne af evalueringen
offentliggores.

<P\1163538DA.docx</A



Zndringsforslag 438
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 1 —stk. 1 —nr. 11
Forordning (EF) nr. 178/2002
Artikel 61 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Kommissionen afleegger rapport til
Europa-Parlamentet, Radet og bestyrelsen
om resultaterne af evalueringen.
Resultaterne af evalueringen
offentliggores.

ZEndringsforslag 439
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 2 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)
Direktiv 2001/18/EF

Artikel 24 — stk. 3a (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1163538DA.docx
0

Or. en

Andringsforslag

4. De i stk. 1 og 2 ncevnte evalueringer og
henstillinger sendes til Ridet og Europa-
Parlamentet og offentliggores.

Or. en

Andringsforslag

2a) I artikel 24 indscettes folgende stykke:

""3a. Forpligtelsen til proaktivt at formidle
oplysninger som omhandlet i denne
artikels stk. 1, herunder artikel 25
nedenfor og artikel 38 og 39 i forordning
(EF) nr. 178/2002, berorer ikke fysiske
eller juridiske personers ret til aktindsigt
efter anmodning som fastlagt i forordning
(EF) nr. 1049/2001 og forordning (EF)
nr. 1367/2006."

Or. en
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Zndringsforslag 440
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25

Kommissionens forslag

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
narverende artikel

a) kan anmelderen/ansegeren anmode om,
at visse oplysninger, der indgives 1 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
Sforordnings 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 veere til
veesentlig skade for de berorte interesser,
hvilket der er fremlagt en verificerbar
begrundelse for:

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

b) forcedlingsmonstre og -strategier."

PE627.946v01-00

Andringsforslag

3) Artikel 25 affattes saledes:
"Artikel 25
Fortrolighed

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

a) kan anmelderen/ansegeren anmode om,
at visse oplysninger, der indgives 1 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. Folgende oplysninger md under ingen
omsteendigheder behandles som
fortrolige, ndr de foreleegges 1 henhold til
artikel 6, 7, 8, 13, 17, 20 eller 23:

- en generel beskrivelse af GMO'en eller
GMO'erne, anmelderens navn og adresse,
formdlet med udscetningen samt stedet for
udscetningen og den pdtenkte brug

- metoder og planer for overvdgning af
GMO'en eller GMO'erne samt for
beredskabsplan

- en miljorisikovurdering."
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Or. en

Begrundelse

Stk. 2 genindscetter blot den nuveerende formulering i direktiv 2001/18/EF. Hvis formdlet med
forslaget er at styrke gennemsigtighed, bor de nuvcerende bestemmelser vedrorende
oplysninger, der aldrig ma behandles som fortrolige, bevares, i stedet for at udvide listen over

oplysninger, der kan behandles som fortrolige.

Zndringsforslag 441
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 — stk. 1 —litra a

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 442
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF

Artikel 25 — stk. 1 — litra ba (nyt)

Andringsforslag

a) kan anmelderen/ansggeren anmode om,
at visse oplysninger, hvis udbredelse
kunne skade hans/hendes
konkurrencemcessige position, og som
indgives i henhold til dette direktiv,
behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse og

Or. en
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Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 443
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 — stk. 2

Kommissionens forslag

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 veere til
veesentlig skade for de berorte interesser,
hvilket der er fremlagt en verificerbar
begrundelse for:

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

b) forcedlingsmonstre og -strategier.
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Andringsforslag

ba) Folgende oplysninger md under ingen
omsteendigheder behandles som
fortrolige, ndr de foreleegges i henhold til
artikel 6, 7, 8, 13, 17, 20 eller 23:

- en generel beskrivelse af GMO'en eller
GMO'erne, anmelderens navn og adresse,
formadlet med udscetningen samt stedet for
udscetningen og den pdtenkte brug

- metoder og planer for overvdgning af
GMO'en eller GMO'erne samt for
beredskabsplan

- en miljorisikovurdering.

Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
<P\1163538DA.docx</A



Andringsforslag 444
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning udgar
(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 veere til

veesentlig skade for de berorte interesser,

hvilket der er fremlagt en verificerbar

begrundelse for:

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

b) forcedlingsmonstre og -strategier.

Or. en

ZEndringsforslag 445
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag
2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning udgar

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

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

b) forcedlingsmonstre og -strategier.

Or. en

Begrundelse

I direktiv 2001/18 var det fastsat, at nogle data ikke bor betragtes som fortrolige. Hvis man
undlader at medtage den samme liste, rejser det ikke kun tvivl om madlet om at sikre af et hojt
niveau af gennemsigtighed, men skaber ogsd juridisk usikkerhed og administrative byrder for

bade ansogere og EF.

ZEndringsforslag 446
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 447
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3

PE627.946v01-00
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Andringsforslag

udgar

Or. en
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Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 —stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

b) forcedlingsmonstre og -strategier."”

ZEndringsforslag 448

Andringsforslag

udgar

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 2 —stk. 1 —nr. 3
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 25 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 449
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 2 — stk. 1 —nr. 4
Direktiv 2001/18/EF
Artikel 28 — stk. 4

Kommissionens forslag

4. Hvis det relevante videnskabelige
udvalg heres 1 henhold til stk. 1, skal det
offentliggere anmeldelsen/ansegningen,
relevante understottende oplysninger og
eventuelle supplerende oplysninger fra

Andringsforslag

Bestemmelserne om aktiv formidling som
omhandlet i dette direktivs artikel 24 og
25 og artikel 38 og 39 i forordning
178/2002 berorer ikke retten til aktindsigt
efter anmodning som fastlagt i forordning
1049/2001 og 1367/2006.

Or. en

Andringsforslag

4. Hvis det relevante videnskabelige
udvalg heres 1 henhold til stk. 1, skal det
offentliggere anmeldelsen/ansegningen,
relevante understottende oplysninger og
eventuelle supplerende oplysninger fra
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anmelderen/ansegeren samt videnskabelige
udtalelser 1 overensstemmelse med artikel
38 og artikel 39-39f1 forordning (EF) nr.
178/2002, som finder tilsvarende
anvendelse, og artikel 25 i dette direktiv.

Zndringsforslag 450
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 3 —stk. 1 —nr. 1 -litra b
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 5 — stk. 3 —litra e

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 451
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 29 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Autoriteten offentligger ansegningen om
tilladelse, relevante understettende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansegeren samt sine
videnskabelige udtalelser og udtalelser fra

PE627.946v01-00

anmelderen/ansggeren samtidig med den
videnskabelige udtalelse i
overensstemmelse med artikel 38 og artikel
39-39f i forordning (EF) nr. 178/2002, som
finder tilsvarende anvendelse, og artikel 25
1 dette direktiv.

Or. en

Andringsforslag

1) en angivelse af, hvilke dele af
ansegningen og andre supplerende
oplysninger ansggeren anmoder om
fortrolig behandling af, ledsaget af en
verificerbar begrundelse af, hvordan
videregivelsen heraf ville veere til
hans/hendes konkurrencemcessige fordel i
henhold til artikel 30 i nervaerende
forordning og artikel 39 i forordning (EF)
nr. 178/2002.

Or. en

Andringsforslag

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

Zndringsforslag 452
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 3 —stk. 1 —nr. 9
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 29 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

myndigheder, der er omhandlet i artikel 4 i
direktiv 2001/18/EF, samtidig med dens
Sforslag til videnskabelig udtalelse, i
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr.
178/2002, idet der tages hensyn til artikel
30 i nervaerende forordning, samtidig med
sin videnskabelige udtalelse.

Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Begrundelse

Denne bestemmelse er taget fra artikel 29 i den nuveerende forordning 1829/2003.

ZAndringsforslag 453
Martin Hiusling
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Forslag til forordning

Artikel 3 — stk. 1 — nr. 9 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 29 — stk. 1a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 454
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30

Kommissionens forslag

10) Artikel 30 affattes sdledes:
"Artikel 30
Fortrolige oplysninger

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
nervarende artikel

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

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

9a) 1 artikel 29 indscettes folgende stykke
la:

""la. Forpligtelsen til proaktivt at formidle
oplysninger som omhandlet i denne
artikels stk. 1, herunder artikel 30
nedenfor og artikel 38 og 39 i forordning
(EF) nr. 178/2002, berorer ikke fysiske
eller juridiske personers ret til aktindsigt
efter anmodning som fastlagt i forordning
(EF) nr. 1049/2001 og forordning (EF)
nr. 1367/2006."

Or. en

Andringsforslag

10) Artikel 30 affattes sdledes:
"Artikel 30
Fortrolige oplysninger

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
nervarende artikel

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

b) autoriteten vurderer den anmodning om
fortrolig behandling, som ansegeren har
indgivet.
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2. Ud over artikel 39, stk. 2, og i henhold
til artikel 39, stk. 3, i forordning (EF) nr.
178/2002 kan autoriteten ogséd acceptere at
yde fortrolig behandling i forbindelse med
folgende oplysninger, hvis videregivelse
kan anses for at veere til vaesentlig 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 péd
pavisning, identifikation og kvantificering
af transformationsbegivenheden, og

b) foredlingsmenstre og -strategier.

3. Anvendelse af pdvisningsmetoder 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, fedevarer eller
foderstoffer, som en ansegning vedrorer, er

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

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

b) foredlingsmenstre og -strategier.

ba) de fysisk-kemiske og biologiske
karakteristika af de GMO'er, fodevarer og
foderstoffer, som er omhandlet i artikel

3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1

bb) de virkninger, som de GMO'er,
fodevarer og foderstoffer, som er
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15,
stk. 1, har pa menneskers og dyrs sundhed
og pd miljoet

bc) de virkninger, som de GMO'er,
fodevarer og foderstoffer, som er
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15,
stk. 1, har pa animalske produkters
karakteristika og disses
ernceringsmeessige egenskaber

bd) metoder til pavisning, herunder
proveudtagning og identifikation af
transformationsbegivenheden og i givet
fald til pavisning og identifikation af
transformationsbegivenheden i fodevaren
og/eller foderstoffet, som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1

bf) oplysninger om affaldshdandtering og
kriseberedskab.

3. Anvendelse af pdvisningsmetoder 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, fedevarer eller
foderstoffer, som en ansegning vedrorer, er
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ikke begranset af udevelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder eller pd anden made."

ikke begranset af udevelse af intellektuelle
ejendomsrettigheder eller pd anden made."

Or. en

Begrundelse

Stk. 2 genindscetter blot den nuveerende formulering i forordning (EF) nr. 1829/2003. Hvis
formdlet med forslaget er at styrke gennemsigtighed, bor de nuveerende bestemmelser
vedrorende oplysninger, der aldrig md behandles som fortrolige, bevares, i stedet for at
udvide listen over oplysninger, der kan behandles som fortrolige.

ZEndringsforslag 455
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

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

b) forcedlingsmonstre og -strategier.

Zndringsforslag 456
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2
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Andringsforslag

udgar

Or. en
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Kommissionens forslag

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

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

b) forcedlingsmonstre og -strategier.

Zndringsforslag 457
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2

Kommissionens forslag

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

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

AM\1163538DA.docx
0

Andringsforslag

udgar

Or. en

Andringsforslag

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

a) oplysninger om DNA-sekvens, bortset
fra sekvenser, der anvendes med henblik péd
pavisning, identifikation og kvantificering
af transformationsbegivenheden, og
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b) foredlingsmenstre og -strategier.

b) foredlingsmenstre og -strategier.

¢) de fysisk-kemiske og biologiske
karakteristika af de GMO'er, fodevarer og
foderstoffer, som er omhandlet i artikel

3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1

d) de virkninger, som de GMO'er,
fodevarer og foderstoffer, som er
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15,
stk. 1, har pa menneskers og dyrs sundhed
og pd miljoet

e) de virkninger, som de GMO 'er,
fodevarer og foderstoffer, som er
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15,
stk. 1, har pa animalske produkters
karakteristika og disses
ernceringsmeessige egenskaber

f) metoder til pavisning, herunder
proveudtagning og identifikation af
transformationsbegivenheden og i givet
fald til pavisning og identifikation af
transformationsbegivenheden i fodevaren
og/eller foderstoffet, som omhandlet i
artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1g)
oplysninger om affaldshdndtering og
kriseberedskab.

Or. en

Begrundelse

Den aktuelle liste omhandler sikkerhed, forudsigelighed og gennemsigtighed bdde for
bedommere og ansogere. Den bor udvides i stedet for at blive slettet.

ZEndringsforslag 458
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

udgar
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transformationsbegivenheden, og

Or. en

ZEndringsforslag 459
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag Andringsforslag

a) oplysninger om DNA-sekvens, bortset udgar
fra sekvenser, der anvendes med henblik

pd pavisning, identifikation og

kvantificering af

transformationsbegivenheden, og

Or. en

ZEndringsforslag 460
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag Andringsforslag

b) forcedlingsmonstre og -strategier. udgar

Or. en

Zndringsforslag 461
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
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Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

b) forcedlingsmonstre og -strategier.

ZAndringsforslag 462

Andringsforslag

udgar

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 3 — stk. 1 —nr. 10
Forordning (EF) nr. 1829/2003
Artikel 30 — stk. 4a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 463
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 4 — stk. 1 —nr. 1 -litra b
Forordning (EF) 1831/2003
Artikel 7 — stk. 2 — litra ¢

Kommissionens forslag
c) sikrer offentlig adgang til ansegningen

og alle oplysninger indgivet af ansegeren i
overensstemmelse med artikel 18.

PE627.946v01-00

Andringsforslag

4a. Bestemmelserne om aktiv formidling,
som er fastlagt i artikel 29 og 30 i dette
direktiv og artikel 38 og 39 i forordning
178/2002, berorer ikke retten til aktindsigt
efter anmodning, som er fastsat i
Sforordning 1049/2001 og 1367/2006.

Or. en

Andringsforslag

c) sikrer offentlig adgang til ansegningen
og alle oplysninger indgivet af ansegeren,
samtidig med at autoriteten offentliggor
sit forslag til videnskabelig udtalelse, 1
overensstemmelse med artikel 18.

Or. en
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Zndringsforslag 464
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 4 — stk. 1 —nr. 1 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 17 — stk. 2a (nyt)

Kommissionens forslag

ZEndringsforslag 465
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18

Kommissionens forslag

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

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

Andringsforslag

1a) I artikel 17 indscettes folgende stykke:

'"2a. Forpligtelsen til proaktivt at formidle
oplysninger som omhandlet i denne
artikel og artikel 38 og 39 i forordning
178/2002 berorer ikke fysiske eller
juridiske personers ret til aktindsigt efter
anmodning som fastlagt i forordning
1049/2001 og forordning 1367/2006."

Or. en

Andringsforslag

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

1. Autoriteten offentligger ansegningen om
godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren samt sine
videnskabelige udtalelser 1
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 1 forordning (EF) nr.
178/2002, som finder tilsvarende
anvendelse.
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2. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-
39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og
narverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, der indgives i
henhold til nervarende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse autoriteten
vurderer den anmodning om fortrolig
behandling, som anseggeren har indgivet.

3. 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 folgende
oplysninger, hvis videregivelse kan anses
for at vaere til veesentlig skade for de
berorte interesser, hvilket der er fremlagt
en verificerbar begrundelse for:

a) undersogelsesplanen for undersogelser,
der dokumenterer effektiviteten af et
Sfodertilscetningsstof for sd vidt angdr
mdlene 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 ansogeren,
bortset fra urenheder, som kan have
negative virkninger for dyrs eller
menneskers sundhed eller for miljoet.”

PE627.946v01-00
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2. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-
39f 1 forordning (EF) nr. 178/2002 og
narverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, der indgives i
henhold til nervarende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse autoriteten
vurderer den anmodning om fortrolig
behandling, som anseggeren har indgivet.

3. Folgende oplysninger anses ikke for at
vare fortrolige:

a) fodertilscetningsstoffets navn og
sammenscetning og, hvor det er relevant,
angivelse af substrat og
produktionsstamme

b) fodertilscetningsstoffets fysisk-kemiske
og biologiske egenskaber

ba) konklusioner af undersogelser
vedrorende fodertilscetningsstoffets
virkninger for dyrs og menneskers
sundhed og for miljoet

bb) konklusioner af undersogelser
vedrorende fodertilscetningsstoffets
virkninger for animalske produkters
egenskaber og dets ernceringsmecessige
egenskaber

bc) metoder til pavisning og identifikation
af fodertilscetningsstoffet og i givet fald
krav om overvdgning samt en
sammenfatning af
overvdgningsresultaterne.

3a. Autoriteten anvender principperne i
Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1049/2001, ndr den
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behandler anmodninger om aktindsigt i
dokumenter i autoritetens varetcegt.

3b. Medlemsstaterne, Kommissionen og
autoriteten behandler alle de oplysninger,
der anses som fortrolige i henhold til stk.
2, som fortrolige, medmindre det er
relevant at offentliggore oplysningerne af
hensyn til beskyttelsen af menneskers
eller dyrs sundhed eller af miljoet.
Medlemsstaterne behandler ansogninger
om aktindsigt i dokumenter, som
modtages i henhold til denne forordning, i
overensstemmelse med artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1049/2001."

Or. en

Begrundelse

Stk. 3 genindscetter blot den nuveerende formulering i forordning 1831/2003. Hvis formdlet
med forslaget er at styrke gennemsigtighed, bor de nuverende bestemmelser vedrorende
oplysninger, der aldrig ma behandles som fortrolige, bevares, i stedet for at udvide listen over
oplysninger, der kan behandles som fortrolige. Pd samme mdde bibeholder stk. 4 og 5 blot
den nuvcerende tekst i forordning (EF) nr. 1831/2003.

ZEndringsforslag 466
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 —stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

1. Autoriteten offentligger ansegningen om
godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansegeren samtidig med
sine forslag til videnskabelige udtalelser i
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr.
178/2002, som finder tilsvarende
anvendelse.
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ZAndringsforslag 467
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-
39f1 forordning (EF) nr. 178/2002 og
narverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, der indgives i
henhold til nervarende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse autoriteten
vurderer den anmodning om fortrolig
behandling, som ansegeren har indgivet.

Or. en

Andringsforslag

2. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39-
39f1 forordning (EF) nr. 178/2002 og
narverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, der kan skade
hans eller hendes konkurrencemcessige
position veesentligt, og som indgives 1
henhold til nervaerende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse autoriteten
vurderer den anmodning om fortrolig
behandling, som anseggeren har indgivet.

Or. en

Begrundelse

I den nuveerende forordning star der klart og tydeligt, at der skal veere verificerbare grunde,
som kan veere til stor skade. For at sikre retssikkerheden og forudsigeligheden for
evaluatorerne og ansogeren bor det nuveerende sprog fortsat benyttes.

ZEndringsforslag 468
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. 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 folgende

PE627.946v01-00

Andringsforslag

udgar
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oplysninger, hvis videregivelse kan anses
for at veere til veesentlig skade for de
berorte interesser, hvilket der er fremlagt
en verificerbar begrundelse for:

a) undersogelsesplanen for undersogelser,
der dokumenterer effektiviteten af et
Sfodertilscetningsstof for sd vidt angdr
mdlene 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 ansogeren,
bortset fra urenheder, som kan have
negative virkninger for dyrs eller
menneskers sundhed eller for miljoet.”

ZEndringsforslag 469
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. 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 folgende
oplysninger, hvis videregivelse kan anses
for at veere til veesentlig skade for de
berorte interesser, hvilket der er fremlagt
en verificerbar begrundelse for:

a) undersogelsesplanen for undersogelser,
der dokumenterer effektiviteten af et
Sfodertilscetningsstof for sd vidt angdr
mdlene med dets planlagte anvendelse, jf.
artikel 6, stk. 1, og bilag I til denne
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Or. en

Andringsforslag
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forordning, og

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

ZEndringsforslag 470
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 —nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 — stk. 3 - indledning

Kommissionens forslag

3. 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 folgende
oplysninger, hvis videregivelse kan anses
for at veere til veesentlig skade for de
berorte interesser, hvilket der er fremlagt
en verificerbar begrundelse for:

Zndringsforslag 471
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) 1831/2003
Artikel 18 — stk. 3 —litra b

Kommissionens forslag

b) specifikationer for urenheder 1
aktivstoffet og relevante analysemetoder,
der er udviklet internt af ansegeren, bortset
fra urenheder, som kan have negative
virkninger for dyrs eller menneskers

PE627.946v01-00

Or. en

Andringsforslag

3. Fortrolig behandling vil muligvis ikke
blive accepteret med hensyn til folgende
oplysninger, i lyset af deres relevans for
beskyttelse af folkesundheden og dyrs
sundhed:

Or. en

Andringsforslag

b) specifikationer for urenheder 1
aktivstoffet og relevante analysemetoder,
der er udviklet internt af ansegeren.
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sundhed eller for miljoet.

ZAndringsforslag 472

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 — stk. 3a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 473
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 4 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1831/2003
Artikel 18 — stk. 3 a til 3 e (nyt)

Kommissionens forslag

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

3a. Bestemmelserne om aktiv formidling
som fastsat i denne artikel og i artikel 38
og 39 i forordning (EF) nr. 178/2002
berorer ikke retten til aktindsigt som
fastsat i forordning 1049/2001.

Or. en

Andringsforslag

3a. Uanset bestemmelserne i stk. 1 skal
folgende oplysninger ikke anses for
fortrolige:

a) fodertilscetningsstoffets navn og
sammenscetning og, hvor det er relevant,
angivelse af produktionsstamme

b) fodertilscetningsstoffets fysisk-kemiske
og biologiske egenskaber

¢) konklusionerne af undersogelsen
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vedrorende fodertilscetningsstoffets
virkninger for menneskers og for dyrs
sundhed og for miljoet

d) konklusionerne af undersogelser
vedrorende fodertilscetningsstoffets
virkninger for animalske produkters
egenskaber og dets ernceringsmeessige
egenskaber

e) metoder til pavisning og identifikation
af fodertilscetningsstoffet og i givet fald
krav om overvdgning samt en
sammenfatning af
overvdgningsresultaterne.

3b. Uanset stk. 2 udleverer autoriteten
efter anmodning alle de oplysninger, den
er i besiddelse af, til Kommissionen og
medlemsstaterne, herunder oplysninger,
der skal anses som fortrolige i henhold til
stk. 2.

3c. Autoriteten folger principperne i Europa-
Parlamentets og Rddets forordning (EF) nr.
1049/2001%, nér den behandler
ansogninger om aktindsigt i dokumenter,
som autoriteten er i besiddelse af.

3d. Medlemsstaterne, Kommissionen og
autoriteten behandler alle de oplysninger,
der skal anses som fortrolige i henhold til
stk. 2 og 3, som fortrolige, medmindre det
er relevant at offentliggore oplysningerne
af hensyn til beskyttelsen af menneskers
eller dyrs sundhed eller af miljoet.
Medlemsstaterne behandler ansogninger
om aktindsigt i dokumenter, de har
modtaget i medfor af denne forordning, i
overensstemmelse med artikel 5 i
forordning (EF) nr. 1049/2001.

3e. Hvis en ansager treekker eller har
trukket sin ansogning tilbage, anser
medlemsstaterne, Kommissionen og
autoriteten alle produktions- og
Sforretningsoplysninger, herunder
oplysninger om forskning og udvikling
samt oplysninger, hvor Kommissionen og
ansageren er uenige om deres fortrolige
karakter, som fortrolige.

1 Europa-Parlamentets og Ridets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj
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2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Rddets og Kommissionens
dokumenter (EFT L 145 af 31.5.2001, s.
43).

Or. en

Begrundelse

For at opretholde mindst samme grad af gennemsigtighed og lovlig objektivitet og
forudsigelighed bor listen over ikke-fortrolige oplysninger fortsat eksistere, og det samme
geelder resten af oplysningerne om aktindsigt i dokumenter, medmindre de er omfattet af den
endelige tekst i forordning nr. 178/2002, da den vil blive cendret.

ZEndringsforslag 474
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 5 —stk. 1 —nr. 1 -litra a
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 7 — stk. 2 — litra ¢ — nr. i1

Kommissionens forslag

i1) sikrer offentlig adgang til ansegningen,
alle relevante understottende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
ansggeren 1 overensstemmelse med artikel
14 og 15.

ZEndringsforslag 475
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 5 —stk. 1 —nr. 1 -litra a
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 7 — stk. 2 — litra ¢ — nr. i1

Andringsforslag

i1) sikrer offentlig adgang til ansegningen,
alle relevante understottende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
anseggeren, ndr denne offentliggor sit

forslag til videnskabelig udtalelse 1

overensstemmelse med artikel 14 og 15.

Or. en
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Kommissionens forslag

i1) sikrer offentlig adgang til ansegningen,
alle relevante understettende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
ansogeren I overensstemmelse med artikel
14 og 15.

Andringsforslag

i1) sikrer offentlig adgang til ansegningen,
alle relevante understettende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
ansegeren, principperne i forordning
1049/2001.

Or. en

Begrundelse

Forordning 1049/2001 gav retsgrundlaget for aktindsigt. Den nuveerende forordning
2065/2003, artikel 7, stk. 2, bekreefter dette, og hvis vi ensker at bibeholde samme adgang og

gennemsigtighed, bor denne bestemmelse bevares.

ZEndringsforslag 476
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 5 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 14 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Zndringsforslag 477
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 5 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 14 — stk. 1a (nyt)

PE627.946v01-00
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Andringsforslag

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

Or. en
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Kommissionens forslag

Andringsforslag

2a) I artikel 14 indscettes folgende afsnit:

""la. Forpligtelsen til proaktivt at formidle
oplysningerne under stk. 1 i denne artikel
og artikel 38 og 39 i forordning 178/2002
berorer ikke enhver fysisk eller juridisk
persons ret til at fa adgang til aktindsigt i
dokumenter som fastlagt i forordning
1049/2001 og forordning 1367/2006."

ZEndringsforslag 478
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 15

Kommissionens forslag

3) Artikel 15 affattes sdledes: udgar
"Artikel 15
Fortrolige oplysninger

1 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

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

AM\1163538DA.docx
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Or. en

Andringsforslag

Or. en
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Begrundelse

Den nuvceerende liste over punkter er en mere gennemsigtig, objektiv og forudsigelig made at
vurdere fortrolighedskravene pd. Den bor ikke udskiftes.

ZEndringsforslag 479
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 15

Kommissionens forslag

3) Artikel 15 affattes saledes:
"Artikel 15
Fortrolige oplysninger

I overensstemmelse med de betingelser og
procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f1
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

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

3) Artikel 15 affattes saledes:
"Artikel 15
Fortrolige oplysninger

I overensstemmelse med de betingelser og
procedurer, der er fastlagt i artikel 39-39f 1
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

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

la. Med forbehold af artikel 39, stk. 3 i
forordning (EF) nr. 178/2002, betragtes
oplysninger vedrorende folgende ikke som
fortrolige:

a) ansegerens navn og adresse samt
produktets navn

b) i tilfeelde af en udtalelse til fordel for
godkendelse af det vurderede produkt,
oplysningerne i artikel 6, stk. 2

¢) oplysninger af direkte relevans for
vurderingen af produktets sikkerhed

d) den analytiske metode, omhandlet i
punkt 4i bilag I1."'

Or. en
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Begrundelse

Dette stykke genindscetter blot den nuveerende formulering i direktiv 2065/2003. Hvis formdlet
med forslaget er at styrke gennemsigtighed, bor de nuverende bestemmelser vedrorende
oplysninger, der aldrig ma behandles som fortrolige, bevares, snarere end at udvide listen
over oplysninger, der kan behandles som fortrolige.

ZEndringsforslag 480

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 5 —stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 2065/2003
Artikel 15 — stk. 1a (nyt)

Kommissionens forslag

Zndringsforslag 481
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 1 —nr. 1 —litra a
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 9 — stk. 1 —litra ¢ —nr. i1

Kommissionens forslag

i1) sikrer offentlig adgang til ansegningen,
alle relevante understottende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
ansggeren 1 overensstemmelse med artikel
19 0g 20."

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

la. Bestemmelserne om aktiv formidling
som fastsat i artikel 14 og 15 i denne
forordning (EF) og artikel 38 og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002 berorer
ikke retten til aktindsigt som fastsat i
forordning (EF) nr. 1049/2001.

Or. en

Andringsforslag

i1) sikrer offentlig adgang til ansegningen,
alle relevante understettende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
ansogeren, samtidig med at denne
offentliggor sit forslag til videnskabelig
udtalelse, 1 overensstemmelse med artikel
19 0g 20."
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ZAndringsforslag 482
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 19 —stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 483
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 1 — nr. 2 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 19 — stk. 2a (nyt)

Kommissionens forslag

PE627.946v01-00
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Or. en

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

2a) I artikel 19 indscettes folgende afsnit:

""(2a) Forpligtelsen til proaktivt at
Sformidle oplysningerne under stk. 1 i
denne artikel, herunder artikel 20
nedenfor og artikel 38 og 39 i forordning
178/2002 berorer ikke enhver fysisk eller
Jjuridisk persons ret til at fi adgang til
aktindsigt i dokumenter som fastlagt i
forordning 1049/2001 og forordning
1367/2006."

Or. en
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ZEndringsforslag 484
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20

Kommissionens forslag

3) 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
narverende artikel

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

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 ogsd acceptere at yde fortrolig
behandling i forbindelse med folgende
oplysninger, hvis videregivelse kan anses
for at veere til veesentlig skade for de
berorte interesser, hvilket der er fremlagt
en verificerbar begrundelse for:

a) alle oplysninger i detaljerede
beskrivelser af de udgangsstoffer og
preeparater, der anvendes til fremstilling
af det stof, som er underlagt godkendelse,
sammenscetningen af de preeparater,
materialer eller genstande, som ansogeren
har til hensigt at anvende dette stof i,
fremstillingsmetoder for disse preeparater,

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

3) 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
nervaerende artikel

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

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

2. Oplysninger relateret til det
efterfolgende anses ikke som fortrolige

a) ansagerens navn og adresse og stoffets
kemiske betegnelse
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materialer eller genstande, urenheder og
resultater af migrationsundersogelser

b) det varemcerke, som stoffet b) oplysninger af direkte relevans for
markedsfores under, samt handelsnavnet vurderingen af stoffets sikkerhed
for de preeparater, materialer eller

artikler, det skal anvendes i, hvis det er

relevant, og

c) alle andre oplysninger, der anses for c) den analytiske metode eller metoder."
fortrolige, i de specifikke procedureregler,

der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra

n), i denne forordning."

Or. en

ZEndringsforslag 485
Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Bestemmelserne om aktiv formidling
som fastsat i artikel 19 og 20 i denne
forordning (EF) og artikel 38 og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002 berorer
ikke retten til aktindsigt som fastsat i
forordning (EF) nr. 1049/2001.

Or. en

ZEndringsforslag 486
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 1 — litra ba (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

ba) Kommissionen fastscetter efter horing
af ansogeren hvilke oplysninger, der skal
holdes fortrolige, og underretter
ansegeren og autoriteten om sin
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afgorelse.

Or. en

ZAndringsforslag 487
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2

Kommissionens forslag Andringsforslag

2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning udgar
(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 folgende

oplysninger, hvis videregivelse kan anses

for at veere til veesentlig skade for de

berorte interesser, hvilket der er fremlagt

en verificerbar begrundelse for:

a) alle oplysninger i detaljerede
beskrivelser af de udgangsstoffer og
preeparater, der anvendes til fremstilling
af det stof, som er underlagt godkendelse,
sammenscetningen af de preeparater,
materialer eller genstande, som ansogeren
har til hensigt at anvende dette stof i,
fremstillingsmetoder for disse preeparater,
materialer eller genstande, urenheder og
resultater af migrationsundersogelser

b) det varemcerke, som stoffet
markedsfores under, samt handelsnavnet
for de preeparater, materialer eller
artikler, det skal anvendes i, hvis det er
relevant, og

¢) alle andre oplysninger, der anses for
fortrolige, i de specifikke procedureregler,
der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra
n), i denne forordning."
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Zndringsforslag 488
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

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 ogsd acceptere at yde fortrolig
behandling i forbindelse med folgende
oplysninger, hvis videregivelse kan anses
for at veere til veesentlig skade for de
berorte interesser, hvilket der er fremlagt
en verificerbar begrundelse for:

ZEndringsforslag 489
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag

a) alle oplysninger i detaljerede
beskrivelser af de udgangsstoffer og
preeparater, der anvendes til fremstilling
af det stof, som er underlagt godkendelse,
sammenscetningen af de preeparater,

materialer eller genstande, som ansogeren

har til hensigt at anvende dette stof i,

fremstillingsmetoder for disse preeparater,

materialer eller genstande, urenheder og
resultater af migrationsundersogelser

PE627.946v01-00

Or. en

Andringsforslag

2. Fortrolig behandling vil muligvis ikke
blive godkendt i forbindelse med folgende
oplysninger, ndr de anses for at vedrore
emissioner i miljoet eller anses for
relevante for at beskytte folkesundheden
og/eller dyrs sundhed.:

Or. en

Andringsforslag

udgar

Or. en
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ZEndringsforslag 490
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag

a) alle oplysninger i detaljerede
beskrivelser af de udgangsstoffer og
praparater, der anvendes til fremstilling af
det stof, som er underlagt godkendelse,
sammens&tningen af de praparater,
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

Andringsforslag

a) alle oplysninger i detaljerede
beskrivelser af de udgangsstoffer og
praparater, der anvendes til fremstilling af
det stof, som er underlagt godkendelse,
sammensatningen af de praparater,
materialer eller genstande, som ansggeren
har til hensigt at anvende dette stof 1,
fremstillingsmetoder for disse praparater,
materialer eller genstande, urenheder

Or. en

Begrundelse

Sporgsmalet om migration er et sundhedsanliggende. Der er ingen grund til at holde dette

fortroligt.

Zndringsforslag 491
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

b) det varemcerke, som stoffet
markedsfores under, samt handelsnavnet
for de preeparater, materialer eller
artikler, det skal anvendes i, hvis det er
relevant, og

AM\1163538DA.docx

0

Andringsforslag

udgar

Or. en
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Zndringsforslag 492
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag Andringsforslag

b) det varemcerke, som stoffet udgar
markedsfores under, samt handelsnavnet

for de preeparater, materialer eller

artikler, det skal anvendes i, hvis det er

relevant, og

Or. en
Begrundelse

Der er ingen grund til at tilfoje disse til listen over fortrolige elementer, som allerede er
fastlagt i forordning 178/2002.

Zndringsforslag 493
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag

¢) alle andre oplysninger, der anses for udgar
fortrolige, i de specifikke procedureregler,

der er omhandlet i artikel 5, stk. 1, litra

n), i denne forordning."

Or. en
Begrundelse

Der er ingen grund til at tilfoje disse til listen over fortrolige elementer, som allerede er
fastlagt i forordning 178/2002.
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Zndringsforslag 494
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2a. Oplysninger relateret til det folgende
anses ikke som fortrolige:

a) ansegerens navn og adresse samt
stoffets kemiske betegnelse

b) oplysninger af direkte relevans for
vurderingen af stoffets sikkerhed

¢) den analytiske metode eller metoder.

Or. en
Begrundelse

Dette bekreefter den geeldende lovgivningsmeessige ramme. Med det nuveerende forslag kan
analysemetoderne betragtes som fortrolige. Dette vil veere skadeligt af hensyn til
fodevaresikkerheden. Som pavist i Europa-Parlamentets

Forskningstjenestes gennemforelsesvurdering 5/2016 og udtrykt i EP-resolutionen om
implementering af forordningen om fodevarekontaktmaterialer (2015/2259) INI, er det meget
vanskeligt at identificere og kontrollere de anvendte nanomaterialer og deres organoleptiske
egenskaber. Feerre oplysninger vil medfore en endnu hajere risiko.

ZEndringsforslag 495
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 6 — stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1935/2004
Artikel 20 — stk. 2 b (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag

2b. Kommissionen, autoriteten og
medlemsstaterne treeffer de
Sforanstaltninger, som er nodvendige for at
sikre en passende fortrolighed i
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forbindelse med de oplysninger, som de
har modtaget i henhold til denne
forordning, medmindre
omstendighederne gor det pdkreevet at
offentliggare oplysningerne af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed.

Or. en

Begrundelse

Nuvcerende stk. 5 i forordningen.

ZEndringsforslag 496
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1331/2008
Artikel 11

Kommissionens forslag

2) Artikel 11 affattes séledes:

"Hvis Kommissionen anmoder autoriteten
om at afgive udtalelse 1 overensstemmelse
med artikel 3, stk. 2, i denne forordning
offentligger autoriteten ansggningen om
godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren samt sine
videnskabelige udtalelser 1
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 fristforlengelse 1 henhold til artikel
6, stk. 1, i nervaerende forordning."

PE627.946v01-00

Andringsforslag

2) Artikel 11 affattes séledes:

"1. Hvis Kommissionen anmoder
autoriteten om at afgive udtalelse 1
overensstemmelse med artikel 3, stk. 2, i
denne forordning offentligger autoriteten
ansggningen 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 fristforlengelse i henhold til artikel
6, stk. 1, i nervaerende forordning.

1a. Forpligtelsen til proaktivt at formidle
oplysningerne i stk. 1 i denne artikel, i
artikel 12 i denne forordning og artikel 38
og 39 i forordning 178/2002 berorer ikke
enhver fysisk eller juridisk persons ret til
at fa adgang til aktindsigt i dokumenter
som fastlagt i forordning (EF) nr.
1049/2001 og (EF) nr. 1367/2006."
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ZAndringsforslag 497
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1331/2008
Artikel 11

Kommissionens forslag

Hvis Kommissionen anmoder autoriteten
om at afgive udtalelse i overensstemmelse
med artikel 3, stk. 2, i denne forordning
offentliggor autoriteten ansegningen om
godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren samt sine
videnskabelige udtalelser 1
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 fristforlengelse i henhold til artikel
6, stk. 1, i nervaerende forordning.

Or. en

Andringsforslag

Autoriteten offentligger ansegningen om
godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren samt sine
videnskabelige udtalelser 1
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 1 forordning (EF) nr.
178/2002. Den offentligger ligeledes
enhver anmodning om en udtalelse og

enhver fristforlengelse 1 henhold til artikel

6, stk. 1, i nervaerende forordning.

Or. en

Begrundelse

Artikel 3, stk. 2, giver Kommissionen mulighed for at ajourfore listerne over
tilscetningsstoffer, enzymer og aromastoffer uden at sporge EFSA, hvis det vurderes, at
opdateringerne ikke har en indvirkning pd menneskers sundhed. Den omstendighed, at
autoriteten kun offentliggor, ndar Kommissionen anmoder den om at afgive sin udtalelse, vil

skabe mindre gennemsigtighed, storre pres fra industrien, hajere risiko for folkesundheden og

en mindre grad af demokratisering af processen og er i strid med princippet om

gennemsigtigheden og den eksisterende artikel 11.

ZEndringsforslag 498
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 7 — stk. 1 —nr. 2
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Forordning (EF) nr. 1331/2008
Artikel 11

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 499
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1331/2008
Artikel 12

Kommissionens forslag

3) Artikel 12 affattes sdledes:
"Artikel 12
Fortrolige oplysninger

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

2. Hvis der kreeves en udtalelse fra
autoriteten i overensstemmelse med
artikel 3, stk. 2, i denne forordning,
vurderer autoriteten den anmodning om
fortrolig behandling, som ansogeren har
indgivet, i overensstemmelse med artikel

PE627.946v01-00

Andringsforslag

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

Or. en

Andringsforslag

udgar
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39-39fi forordning (EF) nr. 178/2002.

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

Or. en

Begrundelse

Den nuveerende artikel 12 giver storre gennemsigtighed og forudsigelighed og tillader (stk.
5), at der gives afkald pa fortrolighed, "medmindre omstendighederne gor det pdkreevet at
offentliggore oplysninger af hensyn til beskyttelsen af menneskers og dyrs sundhed og af
miljoet". Der er ingen grund til at cendre en forordning for at opnd lavere niveauer af
gennemsigtighed, risiko for folkesundheden og kritik fra borgerne.

ZEndringsforslag 500
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1331/2008
Artikel 12

Kommissionens forslag

3) Artikel 12 affattes saledes:
"Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1. 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.

2. Hvis der kraeves en udtalelse fra
autoriteten i overensstemmelse med artikel
3, stk. 2, 1 denne forordning, vurderer
autoriteten den anmodning om fortrolig
behandling, som anseggeren har indgivet, i
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Andringsforslag

3) Artikel 12 affattes saledes:
"Artikel 12
Fortrolige oplysninger

1. 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.

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

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

overensstemmelse med artikel 39-39f 1
forordning (EF) nr. 178/2002.

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

3a. Oplysninger vedrorende folgende bor
under ingen omstendigheder betragtes
som fortrolige:

a) ansogerens navn og adresse

b) navnet pa og en klar beskrivelse af
stoffet

¢) begrundelsen for brug af stoffet i
specifikke fodevarer eller
fodevarekategorier

b) oplysninger, der er relevante for
vurderingen af stoffets sikkerhed

e) analysemetoden eller
analysemetoderne, hvor det er relevant.

3b. Kommissionen, autoriteten og
medlemsstaterne treeffer i
overensstemmelse med forordning (EF)
nr. 1049/2001 de foranstaltninger, som er
nadvendige for at sikre en passende
fortrolighed i forbindelse med de
oplysninger, som de har modtaget i
henhold til denne forordning, medmindre
omsteendighederne gor det pdkreevet at
offentliggare oplysningerne af hensyn til
beskyttelsen af menneskers sundhed, dyrs
sundhed eller miljoet."

Or. en
Begrundelse

Stk. 4 og 5 genindscetter blot den nuveerende formulering i direktiv 2001/18/EF. Hvis formalet
med forslaget er at styrke gennemsigtighed, bor de nuveerende bestemmelser vedrorende
oplysninger, der aldrig ma behandles som fortrolige, bevares, i stedet for at udvide listen over
oplysninger, der kan behandles som fortrolige.
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Zndringsforslag 501

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 7 —stk. 1 —nr. 3
Forordning (EF) nr. 1331/2008
Artikel 12 — stk. 3a (nyt)

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 502
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 —nr. 1 —litra b
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 7 — stk. 3 — afsnit 1

Kommissionens forslag

3. Ansegeren kan ved indgivelsen af
ansegningen 1 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.

ZAndringsforslag 503
Anja Hazekamp

Andringsforslag

3a. Bestemmelserne om aktiv formidling
som fastsat i artikel 11 og 12 i denne
forordning (EF) og artikel 38 og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002 berorer
ikke retten til aktindsigt som fastsat i
forordning (EF) nr. 1049/2001.

Or. en

Andringsforslag

3. Ansegeren kan ved indgivelsen af
ansegningen 1 medfor af artikel 63 anmode
om, at visse oplysninger, herunder
bestemte dele af dossieret, der kan skade
hans eller hendes kommercielle interesser
veesentligt, behandles fortroligt, og han
eller hun holder disse oplysninger fysisk
adskilt fra de ovrige oplysninger.

Or. en
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Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 —nr. 1 —litra b
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 7 — stk. 3 — afsnit 2

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

Autoriteten vurderer anmodningerne om
fortrolig behandling. Ved en anmodning
om adgang til oplysninger og efter en
hering mellem autoriteten og den
rapporterende medlemsstat, besluttes
hvilke oplysninger der skal behandles
fortroligt, 1 overensstemmelse med artikel
63."

Or. en

Begrundelse

EFSA er den mest passende medspiller til at afgore, hvilke videnskabelige dele der kan have
kommerciel interesse og hvilke ikke. Pa denne mdde vil vurderingen veere mere videnskabeligt
baseret og giver ligebehandling, da EFSA vil forestd vurderingen af alle ansogninger, baseret
pd de samme kriterier og ikke i henhold til MS-ordforeren.

ZEndringsforslag 504
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 10

Kommissionens forslag

Autoriteten giver straks offentligheden
adgang til de dossierer, der er omhandlet 1
artikel 8 i nerveerende 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 1
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervaerende forordning."

PE627.946v01-00

Andringsforslag

Autoriteten giver straks offentligheden
adgang til de dossierer, der er omhandlet i
artikel 8 1 n@rvaerende 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, i henhold til
artikel 38, artikel 39-39f og artikel 40 1
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervaerende forordning,
medmindre der er en tungtvejende
offentlig interesse i offentliggarelse heraf.
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Or. en

Begrundelse

Forslaget 178/2002, som det stdr, forudser ikke undtagelsesordningen for tungtvejende
offentlig interesse, som det er tilfceldet for den nuvcerende artikel 10 i forordning 1107/2009.
Det er derfor nodvendigt at genindscette det for i det mindste at opretholde det nuvcerende

niveau af offentlig adgang.

ZEndringsforslag 505
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 16

Kommissionens forslag

Autoriteten vurderer straks enhver
anmodning om fortrolighed og giver
offentligheden adgang til de oplysninger,
ansegeren har fremlagt 1 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 1
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervaerende forordning."

Andringsforslag

Autoriteten vurderer straks enhver
anmodning om fortrolighed og giver
offentligheden adgang til de oplysninger,
ansegeren har fremlagt 1 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 1
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervaerende forordning,
medmindre der er en tungtvejende
offentlig interesse i offentliggorelse
heraf."

Or. en

Begrundelse

Denne bestemmelse er taget fra den nuveerende forordning 1107/2009, artikel 16. Der er
ingen grund til, at de nye regler skal give afkald pa den.
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ZEndringsforslag 506
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 16

Kommissionens forslag

Autoriteten vurderer straks enhver
anmodning om fortrolighed og giver
offentligheden adgang til de oplysninger,
ansegeren har fremlagt 1 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 1
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervaerende forordning."

Andringsforslag

Autoriteten vurderer straks enhver
anmodning om fortrolighed og giver
offentligheden adgang til de oplysninger,
ansegeren har fremlagt 1 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 1
forordning (EF) nr. 178/2002, som finder
tilsvarende anvendelse, og i henhold til
artikel 63 1 nervaerende forordning,
medmindre veesentlige
samfundsinteresser taler for at give
adgang til dem."

Or. en

Begrundelse

Kommissionens forslag omfatter aktuelt ikke undtagelsesbestemmelsen vedrorende veesentlige
samfundsinteresser, som er omfattet af den nuveerende forordning. Medmindre denne
undtagelsesbestemmelse indscettes i de nye artikler i forordning (EF) nr. 178/2002, vil vi styre
mod mindre gennemsigtighed og adgang for offentligheden selv i sager om risiko for
sundheden, som omfattet af artikel 4, stk. 2, i forordning (EF) nr. 1049/2001 om aktindsigt.

Zndringsforslag 507
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

PE627.946v01-00

Andringsforslag

4a) Artikel 23, stk. 1, sidste punktum,
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affattes sdledes:

"I denne forordning betragtes et aktivt
stof, der opfylder kriterierne for
"fodevarer" som defineret i artikel 2 i
forordning (EF) nr. 178/2002, som et
godkendt basisstof."’

Begrundelse

Or. en

Tilfoj: og "godkendt". Dette cendringsforslag er en preecisering, da der fortsat er tvivl om,

hvilke stoffer der anses for at veere basisstoffer.

ZEndringsforslag 508
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 — nr. 5 — indledning

Kommissionens forslag

5) Artikel 63, stk. 1 og 2, affattes séledes:

ZEndringsforslag 509
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 — nr. 5 — indledning

Kommissionens forslag

5) Artikel 63, stk. 1 og 2, affattes séledes:

ZEndringsforslag 510

Andringsforslag

5) Artikel 63, stk. 1, 2 og 3, affattes

saledes:

Or. en

Andringsforslag

5) Artikel 63, stk. 1, affattes saledes:

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema
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131/15
PE627.946v01-00

DA



Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Andringsforslag

1. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39 1
forordning (EF) nr. 178/2002 og
narverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, der indgives i
henhold til nervarende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
verificerbar begrundelse. Denne
begrundelse skal indeholde verificerbar
dokumentation, der pdviser, at
videregivelse af oplysningerne vil kunne
skade vedkommendes forretningsmecessige
interesser eller beskyttelsen af
vedkommendes privatliv og integritet

Or. en

Begrundelse

Dette er en preecisering af bestemmelsen i artikel 63 i forordning (EF) nr. 1107/2009.

Zndringsforslag 511
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

1. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39 1
forordning (EF) nr. 178/2002 og
narverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, bortset fra
oplysninger, der betragtes som
toksikologisk, ekotoksikologisk eller
miljomcessigt relevante, der indgives 1
henhold til nervarende forordning,
behandles fortroligt, ledsaget af en
fyldestgorende og verificerbar begrundelse
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ZAndringsforslag 512
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

Or. en

Andringsforslag

1. I overensstemmelse med de betingelser
og procedurer, der er fastlagt i artikel 39 1
forordning (EF) nr. 178/2002 og
nerverende artikel, kan ansggeren anmode
om, at visse oplysninger, der indgives i
henhold til nerverende forordning,
behandles fortroligt, hvis den ledsagende
verificerbare begrundelse paviser, at
videregivelse af disse oplysninger kan
underminere forretningsmeessige
interesser, beskyttelsen af privatliv og den
enkeltes integritet

Or. en

Begrundelse

Indscettes for at tilpasse den til den korrekte status.

ZAndringsforslag 513
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 178/2002 og i henhold til samme
forordnings artikel 39, stk. 3, kan det
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udgar
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accepteres at yde fortrolig behandling i
Sforbindelse med folgende oplysninger,
hvis videregivelse kan anses for at veere til
veesentlig 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 veerende toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomcessigt
relevante, og de dermed forbundne
metoder til analyse af disse urenheder.

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

¢) oplysninger om et
plantebeskyttelsesmiddels komplette
sammenscetning."

Zndringsforslag 514
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2

Kommissionens forslag

2. 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
Sforbindelse med folgende oplysninger,
hvis videregivelse kan anses for at veere til
veesentlig 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 veerende toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomcessigt
relevante, og de dermed forbundne
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Andringsforslag
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metoder til analyse af disse urenheder.

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

¢) oplysninger om et
plantebeskyttelsesmiddels komplette
sammenscetning."

Or. en

Begrundelse

Da formadlet med dette forslag er at oge gennemsigtighed, vil tilfajelsen af yderligere
oplysninger, der kan holdes fortrolige, ikke veere gavnlig.

ZEndringsforslag 515

Fredrick Federley, Ulrike Miiller, Jan Huitema

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2 — indledning

Kommissionens forslag

2. 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 veere til
vasentlig skade for de berorte interesser,
hvilket der er fremlagt en verificerbar
begrundelse for:

ZEndringsforslag 516
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 —stk. 1 —nr. 5

Andringsforslag

2. Ud over artikel 39, stk. 2, i forordning
(EF) nr. 178/2002 og i henhold til samme
forordnings artikel 39, stk. 3, skal
autoriteten yde fortrolig behandling i
relation til folgende oplysninger, hvis
videregivelse er til vaesentlig skade for de
berorte interesser, indtil det modsatte er
bevist.

Or. en
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Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2 —litra a

Kommissionens forslag

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 veerende toksikologisk,
okotoksikologisk eller miljomcessigt
relevante, og de dermed forbundne
metoder til analyse af disse urenheder.

ZAndringsforslag 517
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2 —litra b

Kommissionens forslag

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

ZEndringsforslag 518
Guillaume Balas

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag
¢) oplysninger om et

plantebeskyttelsesmiddels komplette
sammenscetning."

PE627.946v01-00

Andringsforslag
udgar
Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
Andringsforslag
udgar
Or. en
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ZEndringsforslag 519
Piernicola Pedicini, Eleonora Evi

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
¢) oplysninger om et udgar

plantebeskyttelsesmiddels komplette
sammenscetning."

Or. en

ZEndringsforslag 520
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 —nr. 5
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 2 —litra ¢

Kommissionens forslag Andringsforslag
¢) oplysninger om et udgar

plantebeskyttelsesmiddels komplette
sammenscetning."

Or. en

Zndringsforslag 521
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 8 — stk. 1 — nr. 5 a (nyt)

Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 3
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Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 522
Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 — nr. 5 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 3

Kommissionens forslag

ZAndringsforslag 523

Andringsforslag

5a) Artikel 63, stk. 3, affattes sdledes:

""3. Denne artikel berorer ikke Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv
2003/4/EF af 28. januar 2003 om
offentlig adgang til miljooplysninger og
Europa-Parlamentets og Rddets
forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj
2001 om aktindsigt i Europa-
Parlamentets, Rddets og Kommissionens
dokumenter."’

Or. en

Andringsforslag

5a) Artikel 63, stk. 3, affattes sdledes:

""3. Denne artikel berorer ikke Europa-
Parlamentets og Rddets direktiv
2003/4/EF af 28. januar 2003 om
offentlig adgang til miljooplysninger og
forordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006."

Or. en

Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning

Artikel 8 — stk. 1 — nr. 5 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 1107/2009
Artikel 63 — stk. 3a (nyt)

PE627.946v01-00
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Kommissionens forslag

Zndringsforslag 524
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 9 —stk. 1 —nr. 1 -litra a
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 10 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Proceduren for godkendelse af
markedsforing i Unionen af en ny fodevare
og ajourfering af EU-listen, jf. artikel 9 i
denne forordning, indledes enten pé
Kommissionens initiativ eller pa grundlag
af en ansegning til Kommissionen fra en
anseger 1 overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sddanne
findes, i1 henhold til artikel 39f 1 forordning
(EF) nr. 178/2002. Kommissionen stiller
straks anseggningen til rddighed for
medlemsstaterne.

AM\1163538DA.docx
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Andringsforslag

5a) I artikel 63 indscettes folgende stykke
efter stk. 3:

""3a. Bestemmelserne om aktiv formidling,
som fastlagt i artikel 63 i denne
forordning og i artikel 38 og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002, berorer
ikke retten til aktindsigt efter anmodning,
som er fastlagt i forordning ((EF) nr.
1049/2001 og (EF) nr. 1367/2006."

Or. en

Andringsforslag

1. Proceduren for godkendelse af
markedsforing i Unionen af en ny fedevare
og ajourforing af EU-listen, jf. artikel 9 i
denne forordning, indledes enten pé
Kommissionens initiativ eller pa grundlag
af en ansegning til Kommissionen fra en
anseger 1 overensstemmelse med
standardiserede dataformater, hvis sddanne
findes, i henhold til artikel 39f1 forordning
(EF) nr. 178/2002. Kommissionen stiller
straks ansegningen til rddighed for
medlemsstaterne og et sammendrag af
ansogningen til radighed for
offentligheden.

Or. en
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Begrundelse

For som minimum at sikre et ensartet gennemsigtighedsniveau bor den cendrede forordning
inkludere offentlighedens adgang til et sammendrag, som pd nuverende tidspunkt er omfattet

af artikel 10, stk. 1.

ZEndringsforslag 525
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 9 —stk. 1 —nr. 1 -litra b
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

3. Hvis Kommissionen anmoder om en
udtalelse fra Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA"),
sikrer EFSA offentlig adgang til
ansegningen 1 overensstemmelse med
artikel 23 og afgiver udtalelse om, hvorvidt
ajourforingen kan fa virkninger for
menneskers sundhed.

Zndringsforslag 526
Anja Hazekamp

Forslag til forordning

Artikel 9 —stk. 1 —nr. 1 —litra b
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 10 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

PE627.946v01-00

Andringsforslag

3. Hvis Kommissionen anmoder om en
udtalelse fra Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA"),
sikrer EFSA offentlig adgang til
ansegningen 1 overensstemmelse med
artikel 23, samtidig med at den
offentliggor sit udkast til udtalelse som
svar pd spergsmdlet om, hvorvidt
ajourforingen kan fa virkninger for
menneskers sundhed.

Or. en

Andringsforslag

3. For hver ajourforing skal
Kommissionen anmode om en udtalelse fra
Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet ("EFSA") om,
hvorvidt ajourferingen kan fa virkninger
for menneskers sundhed. EFSA sikrer
offentlighedens adgang til ansegningen
og dens udtalelse i overensstemmelse med
artikel 23.
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Or. en

Begrundelse

For at sikre fodevaresikkerhed bor EFSA altid anmode om en ajourforing vedrorende nye
fodevarer. For at fremme gennemsigtighed og tillid til processen er det afgorende, at
offentligheden far adgang til sa mange oplysninger som muligt i det omfang, de ikke er
omfattet af behorigt begrundede fortrolighedsbegreensninger.

ZAndringsforslag 527
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 1 — nr. 2
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 15 — stk. 1 — sidste punktum

Kommissionens forslag

EFSA sikrer offentlig adgang til
anmeldelsen 1 henhold til artikel 23.

ZEndringsforslag 528
Renate Sommer

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 1 —nr. 3 —litra b
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 16 — stk. 2 - sidste punktum

Kommissionens forslag

EFSA sikrer offentlig adgang til
ansegningen, alle relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysning fra ansegeren 1
overensstemmelse med artikel 23.

Andringsforslag

EFSA sikrer offentlig adgang til
anmeldelsen i henhold til artikel 23,
samtidig med at den offentliggor sin
tekniske rapport.

Or. en

Andringsforslag

EFSA sikrer offentlig adgang til de
ikkefortrolige elementer i ansogningen,
alle relevante understottende oplysninger
og eventuelle supplerende oplysning fra
ansegeren samt meddelelsen om
sikkerhedsproblemer, samtidig med at den
offentliggor sit udkast til sin
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ZEndringsforslag 529
Martin Hiusling

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23

Kommissionens forslag

4) Artikel 23 affattes séledes:
"Artikel 23
Abenhed og fortrolighed

1. "Hvis Kommissionen anmoder EFSA
om at afgive udtalelse 1 overensstemmelse
med artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i denne
forordning, offentligger EFSA
ansggningen om godkendelse, relevante
understottende oplysninger og eventuelle
supplerende oplysninger fra ansegeren
samt sine videnskabelige udtalelser 1
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 1 forordning (EF) nr.
178/2002 og narverende 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 i denne
forordning, vurderer EFSA den anmodning
om fortrolig behandling, som ansegeren
har indgivet, 1 overensstemmelse med
artikel 39-39¢ 1 forordning (EF) nr.
178/2002.

4. Hvis Kommissionen ikke anmoder om
EFSA's udtalelse 1 henhold til artikel 10 og
16, vurderer Kommissionen den
anmodningen om fortrolig behandling, som
ansegeren har indgivet. Artikel 39 og 39a i

PE627.946v01-00

videnskabelige udtalelse og 1
overensstemmelse med artikel 23.

Or. en

Andringsforslag

4) Artikel 23 affattes séledes:
"Artikel 23
Abenhed og fortrolighed

1. "Hvis Kommissionen anmoder EFSA
om at afgive udtalelse 1 overensstemmelse
med artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i denne
forordning, offentligger EFSA
ansggningen 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 og narverende 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 1 overensstemmelse med
artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i denne
forordning, vurderer EFSA den anmodning
om fortrolig behandling, som ansegeren
har indgivet, 1 overensstemmelse med
artikel 39-39¢ 1 forordning (EF) nr.
178/2002.

4. Hvis Kommissionen ikke anmoder om
EFSA's udtalelse 1 henhold til artikel 10 og
16, vurderer Kommissionen den
anmodningen om fortrolig behandling, som
ansegeren har indgivet. Artikel 39 og 39a i
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forordning (EF) nr. 178/2002 finder
tilsvarende anvendelse."

ZEndringsforslag 530
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

1. Hvis Kommissionen anmoder EFSA om
at afgive udtalelse i overensstemmelse
med artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i
denne forordning, offentliggor EFSA
ansggningen 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.

forordning (EF) nr. 178/2002 finder
tilsvarende anvendelse.

4a. Folgende oplysninger er ikke
fortrolige:

a) navn og adresse pd ansogeren

b) navnet pad og en beskrivelse af den nye
fodevare

¢) de pdteenkte anvendelsesbetingelser for
den nye fodevare

d) et sammendrag af de undersogelser,
ansogeren har fremlagt

e) resultaterne af de undersogelser, der er
foretaget for at pdvise fodevarens
sikkerhed

P hvis det er hensigtsmeessigt,
analysemetoden/-metoderne

2) eventuelle forbud eller restriktioner,
der er pdlagt fodevaren af et tredjeland."

Or. en

Andringsforslag

1. EFSA offentligger ansegningen om
godkendelse, relevante understottende
oplysninger og eventuelle supplerende
oplysninger fra ansggeren samt sine
videnskabelige udtalelser 1
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr.
178/2002 og narverende artikel.
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178/2002 og nzerverende artikel.

Zndringsforslag 531
Renate Sommer

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 1

Kommissionens forslag

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

ZAndringsforslag 532
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 3

Kommissionens forslag

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

PE627.946v01-00

Or. en

Andringsforslag

1. Hvis Kommissionen anmoder EFSA om
at afgive udtalelse i overensstemmelse med
artikel 10, stk. 3, og artikel 16 i denne
forordning, offentligger EFSA
ansggningen om godkendelse, relevante
understottende oplysninger og eventuelle
supplerende oplysninger fra ansegeren,
samtidig med at den offentliggor sit
udkast til videnskabelig udtalelse i
overensstemmelse med artikel 38, artikel
39-39f og artikel 40 i forordning (EF) nr.
178/2002 og narverende artikel.

Or. en

Andringsforslag

3. EFSA vurderer den anmodning om
fortrolig behandling, som ansegeren har
indgivet, 1 overensstemmelse med artikel
39-39¢ i forordning (EF) nr. 178/2002.
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Or. en

ZAndringsforslag 533
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 4

Kommissionens forslag Andringsforslag

4. Hvis Kommissionen ikke anmoder om udgar
EFSA's udtalelse i henhold til artikel 10

og 16, vurderer Kommissionen den

anmodningen om fortrolig behandling,

som ansogeren har indgivet. Artikel 39 og

39a i forordning (EF) nr. 178/2002 finder

tilsvarende anvendelse."

Or. en

ZEndringsforslag 534
Pavel Poc, Jytte Guteland, Nicola Caputo, Daciana Octavia Sarbu

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 4a (nyt)

Kommissionens forslag Andringsforslag
4a. Bestemmelserne om aktiv formidling,
som fastlagt i artikel 23 i denne
forordning og i artikel 38 0og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002, berorer
ikke retten til aktindsigt efter anmodning

som fastlagt i forordning (EF) nr.
1049/2001."

Or. en
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ZEndringsforslag 535
Anja Hazekamp

Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 4a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a. Folgende oplysninger er ikke
fortrolige:

a) navn og adresse pd ansogeren

b) navnet pad og en beskrivelse af den nye
fodevare

¢) de pdteenkte anvendelsesbetingelser for
den nye fodevare

d) et sammendrag af de undersogelser,
ansogeren har fremlagt

e) resultaterne af de undersogelser, der er
foretaget for at pdavise fodevarens
sikkerhed

P hvis det er hensigtsmeessigt,
analysemetoden/-metoderne

2) eventuelle forbud eller restriktioner,
der er pdlagt fodevaren af et tredjeland."”

Kommissionen, medlemsstaterne og
EFSA treeffer de nodvendige
Sforanstaltninger til at sikre passende
fortrolig behandling af de i stk. 4
omhandlede oplysninger, de modtager i
henhold til denne forordning, undtagen
oplysninger, der nodvendigvis ma
offentliggores for at beskytte menneskers
sundhed.

Or. en

Begrundelse

Nodvendig indscettelse (identisk med den nuveerende status) for at undga tilbagegang i
relation til gennemsigtighed, tilgeengelighed og forudsigelighed.

Zndringsforslag 536
Renate Sommer

PE627.946v01-00
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Forslag til forordning
Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 23 — stk. 4 a (nyt)

Kommissionens forslag

Andringsforslag

4a. Kommissionen kan ved hjcelp af
gennemforelsesretsakter vedtage
gennemforelsesbestemmelser til stk. 1-4 i
denne artikel. Disse
gennemforelsesretsakter vedtages efter
undersogelsesproceduren i artikel 30, stk.
3.

Or. en

Begrundelse

Forordning (EF) nr. 2283/2015 fastlagde i artikel 23, stk. 8, at Kommissionen ved hjcelp af
gennemforelsesretsakter fastscetter detaljerede regler vedrorende gennemforelse af stk. 1 til 6.
Dette er en nodvendighed pga. de nye fodevarers scerlige forhold, der potentielt omfatter
aspekter, som i dag betragtes som nye og ukendte. Denne bestemmelse skal bibeholdes.
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Martin Hiusling

Forslag til forordning

Artikel 9 — stk. 1 — nr. 4 a (nyt)
Forordning (EF) nr. 2015/2283
Artikel 25 — stk. 1a (nyt)

Kommissionens forslag
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Andringsforslag

4a) I artikel 25 indscettes folgende stykke:

“la. Forpligtelsen til proaktivt at formidle
oplysninger som omhandlet i denne
forordning og artikel 38 0og 39 i
forordning (EF) nr. 178/2002 berorer
ikke fysiske eller juridiske personers ret til
aktindsigt efter anmodning som fastlagt i
forordning (EF) nr. 1049/2001 og
forordning (EF) nr. 1367/2006."
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Zndringsforslag 538
Michel Dantin

Forslag til forordning

Artikel 9 a (ny)
Direktiv 2001/110/EF
Artikel 2
Kommissionens forslag Andringsforslag
Artikel 9a
Andringer af direktiv 2001/110/EF om
honning

Artikel 2 cendres sdaledes:

a) Stk. 4, litra a), forste afsnit, affattes
sdledes:

""Det eller de oprindelseslande, hvor
honningen er hostet, skal angives pd
etiketten. Det eller de oprindelseslande,
der er angivet, skal deekke mindst 75 % af
blandingen af honning."

b) Stk. 4, litra a), andet afsnit, affattes
sdledes:

"Er honningen en blanding af honning
fra mere end én medlemsstat eller fra
mere end ét tredjeland, kan, hvor det er
relevant, én af folgende angivelser
ligeledes pdfores etiketten:

- "blanding af honning fra EU"'

- "blanding af honning fra lande uden for
EU"

- "blanding af honning fra lande i og
uden for EU".

Denne angivelse supplerer angivelsen af
oprindelseslandene i forste afsnit og kan
ikke erstatte denne."

d) Folgende stykke indscettes:

""Sa) Udtrykkene "indeholder honning"
eller "pd basis af honning' kan kun
anvendes ved betegnelsen af

forarbejdningsprodukter eller pa et medie,
grafisk eller ej, hvis mindst 20 % af
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Zndringsforslag 539

Marijana Petir, Norbert Erdés, Franc Bogovi¢

Forslag til forordning
Artikel 9a (ny)
Direktiv 2001/110/EF
Artikel 2

Kommissionens forslag
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sukkeret (mono- og disakkarider) i det
pdgeeldende produkt stammer fra

honning."
Or. fr
Andringsforslag
Artikel 9a
Andringer af direktiv 2001/110/EF om
honning

1 direktiv 2001/110/EF foretages folgende
cendringer:

Artikel 2 cendpres siledes:
a) Stk. 4, litra a), affattes sdledes:

""a) Oprindelseslandet eller -landene, hvor
honningen er hostet, skal angives pd
etiketten med angivelse af, hvilket land
eller hvilke lande hvorfra den honning,
der bruges i det endelige produkt,
kommer, og at disse lande ncevnes i den
reekkefolge, der svarer til de procentdele,
der indgdr i det endelige produkt (og at
der desuden angives procentdelen af
honning pr. land i det pagceldende
produkt)."

b) Folgende litra tilfojes:

"Sa. brugen af ordet "honning"" eller
betegnelserne "indeholder honning" eller
"fremstillet med honning' i angivelsen af
forarbejdede fodevarer eller i grafiske
eller ikke-grafiske elementer, der angiver,
at produktet indeholder honning, mad kun
bruges, hvis mindst 50 % af produktets
sukkerindhold stammer fra honning."
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