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	Легенда на използваните знаци

		*	Процедура на консултация
	***	Процедура на одобрение
	***I	Обикновена законодателна процедура (първо четене)
	***II	Обикновена законодателна процедура (второ четене)
	***III	Обикновена законодателна процедура (трето четене)

(Посочената процедура се базира на правното основание, предложено в проекта на акт.)







	Изменения към проект на акт

	Изменения в две колони, внесени от Парламента

Заличаванията се обозначават с получер курсив в лявата колона. Заместванията се обозначават с получер курсив в двете колони. Новият текст се обозначава с получер курсив в дясната колона.

В първия и втория ред на антетката на всяко изменение се посочва съответната част от текста в разглеждания проект на акт. Ако изменението се отнася до съществуващ акт, който проектът на акт има за цел да измени, антетката съдържа и трети и четвърти ред, където се посочват съответно съществуващият акт и съответната разпоредба от него.

Изменения, внесени от Парламента под формата на консолидиран текст

Новите части от текста се посочват с получер курсив. Заличените части от текста се посочват със символа ▌ или се зачеркват. Заместванията се обозначават, като се посочва с получер курсив новият текст и се заличава или зачерква заместваният текст.
По изключение не се отбелязват измененията с чисто техническо естество, които се нанасят от службите с оглед изготвянето на окончателния текст.
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ПРОЕКТ НА ЗАКОНОДАТЕЛНА РЕЗОЛЮЦИЯ НА ЕВРОПЕЙСКИЯ ПАРЛАМЕНТ
относно предложението за регламент на Европейския парламент и на Съвета относно прозрачността и устойчивостта на оценката на ЕС на риска в хранителната верига, за изменение на Регламент (ЕО) № 178/2002 [относно общото законодателство в областта на храните], Директива 2001/18/ЕО [относно съзнателното освобождаване на генетично модифицирани организми в околната среда], Регламент (ЕО) № 1829/2003 [относно генетично модифицираните храни и фуражи], Регламент (ЕО) № 1831/2003 [относно фуражните добавки], Регламент (ЕО) № 2065/2003 [относно пушилните ароматизанти], Регламент (ЕО) № 1935/2004 [относно материалите, предназначени за контакт с храни], Регламент (ЕО) № 1331/2008 [относно общата разрешителна процедура за добавките в храните, ензимите в храните и ароматизантите в храните], Регламент (ЕО) № 1107/2009 [относно продуктите за растителна защита] и Регламент (ЕС) 2015/2283 [относно новите храни]
(COM(2018)0179 – C8-0144/2018 – 2018/0088(COD))
(Обикновена законодателна процедура: първо четене)
Европейският парламент,
–	като взе предвид предложението на Комисията до Европейския парламент и до Съвета (COM(2018)0179),
[bookmark: DocEPLastVariable]–	като взе предвид член 294, параграф 2 и членове 43, 114 и 168, параграф 4, буква б) от Договора за функционирането на Европейския съюз, съгласно които предложението му е било представено от Комисията (C8-0144/2018),
–	като взе предвид член 294, параграф 3 от Договора за функционирането на Европейския съюз,
–	като взе предвид член 59 от своя правилник,
–	като взе предвид доклада на комисията по околна среда, обществено здраве и безопасност на храните и становищата на комисията по земеделие и развитие на селските райони, комисията по рибно стопанство и комисията по правни въпроси (A6-0000/2018),
[bookmark: DocEPLastPosition]1.	приема изложената по-долу позиция на първо четене;
2.	приканва Комисията да се отнесе до него отново, в случай че замени своето предложение с друг текст или внесе или възнамерява да внесе съществени промени в това предложение;
3.	възлага на своя председател да предаде позицията на Парламента съответно на Съвета и на Комисията, както и на националните парламенти.

<RepeatBlock-Amend><Amend>Изменение		<NumAm>1</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 6</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(6)	За тази цел е необходимо да се установят общи цели и принципи на обмяната на информацията за риска, като се отчетат съответните роли на лицата, отговорни за оценката на риска, и на лицата, отговорни за управлението на риска.
	(6)	За тази цел е необходимо да се установят общи цели и принципи на обмяната на информацията за риска. При това следва да се отчитат съответните роли на лицата, отговорни за оценката на риска, и на лицата, отговорни за управлението на риска, и да се гарантира тяхната взаимна независимост.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>2</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 11</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(11)	Опитът показва, че ролята на управителния съвет на Органа се съсредоточава върху административните и финансовите аспекти и не оказва въздействие върху независимостта на научната работа, осъществявана от Органа. В този смисъл е целесъобразно представители на всички държави членки да бъдат включени в управителния съвет на Органа, като същевременно се предвиди тези представители да имат опит по-специално в оценката на риска.
	(11)	Опитът показва, че ролята на управителния съвет на Органа се съсредоточава върху административните и финансовите аспекти и не оказва въздействие върху независимостта на научната работа, осъществявана от Органа. В този смисъл е целесъобразно представители на всички държави членки, както и представители на гражданското общество и на индустрията да бъдат включени в управителния съвет на Органа, като същевременно се предвиди тези представители да имат опит по-специално в оценката на риска.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Адаптиране на съображението към предложенията на Комисията относно управителния съвет в член 25, параграф 1а, буква в).
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>3</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 13</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(13)	При проверката за пригодност на общото законодателство в областта на храните бяха установени някои недостатъци в способността на Органа в дългосрочен план да запази на високо равнище своя експертен опит. По-конкретно това е било изразено в спад в броя на кандидатите за членове на групите от научни експерти. Поради това е необходимо да се укрепи системата, а държавите членки следва да поемат по-активна роля, за да гарантират, че има резерв от достатъчно експерти, които да посрещнат потребностите на системата на Съюза за оценка на риска по отношение на осигуряването на високо равнище на научни експертни познания, независимост и мултидисциплинарен експертен опит.
	(13)	При проверката за пригодност на общото законодателство в областта на храните бяха установени някои недостатъци в способността на Органа в дългосрочен план да запази на високо равнище своя експертен опит. В допълнение към това, това е било изразено в спад в броя на кандидатите за членове на групите от научни експерти. Две трети от експертите, които са членове на групите от научни експерти, се излъчват от шест държави членки. Тъй като понастоящем Обединеното кралство предоставя около 20% от националните експерти, проблемът, свързан с набирането на подходящи експерти, ще се усложни допълнително с оттеглянето на Великобритания от ЕС. Поради това е необходимо да се укрепи системата, за да се гарантира, че има резерв от достатъчно експерти, които да посрещнат потребностите на системата на Съюза за оценка на риска по отношение на осигуряването на високо равнище на научни експертни познания, независимост и мултидисциплинарен експертен опит.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Обяснение на причините за проблемите на Органа, свързани с човешките ресурси.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>4</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 14</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(14)	За да се запази независимостта на оценката на риска от управлението на риска и от другите интереси на равнището на Съюза, е целесъобразно номинирането от държавите членки на членовете на групите от научни експерти, подборът им от изпълнителния директор на Органа и тяхното назначаване от управителния съвет на Органа да бъдат въз основа на строги критерии, които гарантират високи научни постижения и независимост на експертите, като същевременно се осигуряват необходимите мултидисциплинарни експертни знания за всяка група. За тази цел от съществено значение е също така изпълнителният директор, чиято функция е да защитава интересите на ЕОБХ, и по-специално независимостта на неговия експертен опит, да има роля при подбора и назначаването на тези научни експерти. Следва да бъдат въведени допълнителни мерки, за да се гарантира, че научните експерти имат средствата да работят независимо.
	(14)	За да се запази независимостта на оценката на риска от управлението на риска и от другите интереси на равнището на Съюза, е целесъобразно номинирането на членовете на групите от научни експерти и тяхното назначаване от управителния съвет на Органа да бъдат въз основа на строги критерии, които гарантират високи научни постижения и независимост на експертите, като същевременно се осигуряват необходимите мултидисциплинарни експертни знания за всяка група. За тази цел от съществено значение е също така изпълнителният директор, чиято функция е да защитава интересите на ЕОБХ, и по-специално независимостта на неговия експертен опит, да има роля при подбора и назначаването на тези научни експерти. Следва да бъдат въведени допълнителни мерки, за да се гарантира, че научните експерти имат средствата да работят независимо.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>5</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 16 a (ново)</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(16a)	Сравнителното разглеждане на агенциите на ЕС показва, че Органът, с процедура за издаване на разрешение от максимум 55 месеца, изисква пет пъти по-дълъг период, отколкото Европейската агенция по лекарствата (EMA). Това възпира предприятията да инвестират в иновационни продукти и в дългосрочен план намалява конкурентоспособността на ЕС. В допълнение към това, продължаващите твърде дълго време процедури за издаване на разрешения отслабват доверието в Органа. Ето защо е спешно необходимо да се гарантира ефективността на оценката на риска посредством осигуряването на по-добри човешки и финансови ресурси.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>6</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 17</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(17)	Съществуват разпоредби относно съдържанието на заявленията за разрешения. От съществено значение е заявлението за разрешение, представено на Органа за неговата оценка на риска, да отговаря на приложимите спецификации, за да се осигури най-доброто качество на научната оценка от страна на Органа. Кандидатите, и по-специално малките и средните предприятия, невинаги имат ясна представа за тези спецификации. Поради това следва да бъде целесъобразно при поискване Органът да предоставя съвети на потенциалните кандидати относно приложимите правила и изискваното съдържание на заявлението за разрешение, преди дадено заявление да бъде официално подадено, като при това не се обсъжда планът на изследванията, които ще бъдат представени, което остава отговорност на кандидата. За да се гарантира прозрачността на този процес, мнението на Органа се обявява публично.
	(17)	Съществуват разпоредби относно съдържанието на заявленията за разрешения. От съществено значение е заявлението за разрешение, представено на Органа за неговата оценка на риска, да отговаря на приложимите спецификации, за да се осигури най-доброто качество на научната оценка от страна на Органа. Кандидатите, и по-специално малките и средните предприятия, невинаги имат ясна представа за тези спецификации. Поради това следва да бъде целесъобразно при поискване Органът да предоставя съвети на потенциалните кандидати относно приложимите правила и изискваното съдържание на заявлението за разрешение, преди дадено заявление да бъде официално подадено.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Евентуалното публикуване на подробностите от разговора от интервюто преди подаването на заявлението би могло да даде на конкурентите достъп до чувствителна информация относно бизнес стратегиите и идеите за продукта. Насоките относно плана на изследванията, които се считат за полезни или необходими от ЕОБХ, биха били особено полезни за МСП, които не разполагат с натрупан опит.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>7</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 18</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(18)	Органът следва да има познания за предмета на всички изследвания, извършвани от кандидата с оглед на евентуално бъдещо заявление за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните. За тази цел е необходимо и целесъобразно стопанските субекти, възлагащи изследвания, и лабораториите, които ги извършват, да уведомяват Органа за тези изследвания, когато те са възложени. Информацията за изследванията, за които има уведомяване, следва да се обяви публично само след като съответното заявление за разрешение е било обявено публично в съответствие с приложимите правила относно прозрачността.
	(18)	Органът следва да има познания за предмета на всички изследвания, извършвани от кандидата с оглед на евентуално бъдещо заявление за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните. За тази цел е необходимо и целесъобразно стопанските субекти, възлагащи изследвания, и лабораториите, които ги извършват, да уведомяват Органа за тези изследвания, когато те са възложени. Информацията за изследванията, за които има уведомяване, следва да се обяви публично само след като съответното заявление за разрешение е било подадено и Органът е публикувал своето научно становище.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал своите научни резултати. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>8</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 21</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(21)	Изследванията, включително изпитванията, представени от стопанските субекти в подкрепа на заявленията за разрешение съгласно секторното право на Съюза в областта на храните, като цяло отговарят на международно признати принципи, които предоставят единна основа за качество, особено по отношение на възпроизводимостта на резултатите. В някои случаи обаче могат да възникнат въпроси, свързани с привеждането в съответствие на приложимите стандарти, и поради това са въведени национални системи, за да се провери тяхното съответствие. Целесъобразно е да се предвиди допълнително равнище на гаранции, за да се вдъхне увереност на обществеността по отношение на качеството на изследванията, както и да се установи по-задълбочена система за одит, при която държавата членка упражнява контрол върху прилагането на тези принципи от лабораториите, които извършват тези изследвания, а изпитванията ще бъдат проверявани от Комисията.
	(21)	Изследванията, включително изпитванията, представени от стопанските субекти в съответствие с Директива 2004/10/ЕО в подкрепа на заявленията за разрешение съгласно секторното право на Съюза в областта на храните, като цяло отговарят на международно признати принципи, които предоставят единна основа за качество, особено по отношение на възпроизводимостта на резултатите. В някои случаи обаче могат да възникнат въпроси, свързани с привеждането в съответствие на приложимите стандарти, и поради това са въведени национални системи, за да се провери тяхното съответствие. Целесъобразно е да се установи по-задълбочена система за одит, при която лабораториите, които извършват тези изследвания и изпитвания, биват проверявани от Хранителната и ветеринарна служба (FVO) на Комисията.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Директива 2004/10/ЕО хармонизира законовите, подзаконовите и административните разпоредби относно прилагането на принципите на добра лабораторна практика и проверката на тяхното прилагане при изпитвания на химически вещества. Хранителната и ветеринарна служба със седалище в Ирландия осигурява ефективни системи за контрол прави оценка на съответствието със стандартите на ЕС в ЕС и в трети държави, изнасящи за ЕС. В бъдеще FVO следва също така да извършва одити на лаборатории в трети държави, ако им бъдат възложени проучвания за заявление, подадено до ЕОБХ.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>9</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 22</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(22)	Безопасността на храните е чувствителен въпрос от първостепенен интерес за всички граждани на Съюза. Макар да се запазва принципът, че тежестта за доказването на съответствието с изискванията на Съюза остава на промишлеността, е важно да се създаде допълнителен инструмент за проверка с цел разглеждане на конкретни случаи с голямо обществено значение, ако има противоречие по въпроси, свързани с безопасността, а именно възлагане на допълнителни изследвания с цел проверка на данните, използвани за оценка на риска. Като се има предвид, че този извънреден инструмент за проверка ще бъде финансиран от бюджета на Съюза и че употребата му следва да бъде пропорционална, Комисията следва да отговаря за започването на процедурата по възлагане на такива изследвания за проверка. Следва да се отчита фактът, че в някои конкретни случаи възложените изследвания може да е необходимо да имат по-широк обхват от разглежданите данни (например нови научни тенденции, за които е станало известно).
	(22)	Безопасността на храните е чувствителен въпрос от първостепенен интерес за всички граждани на Съюза. Макар да се запазва принципът, че тежестта за доказването на съответствието с изискванията на Съюза остава на промишлеността, е важно да се създаде допълнителен инструмент за проверка с цел разглеждане на конкретни случаи с голямо обществено значение, ако има противоречие по въпроси, свързани с безопасността, а именно възлагане на допълнителни изследвания с цел проверка на данните, използвани за оценка на риска. Като се има предвид, че този извънреден инструмент за проверка ще бъде финансиран от бюджета на Съюза и че употребата му следва да бъде пропорционална, Органът следва да отговаря за започването на процедурата по възлагане на такива изследвания за проверка. Следва да се отчита фактът, че в някои конкретни случаи възложените изследвания може да е необходимо да имат по-широк обхват от разглежданите данни (например нови научни тенденции, за които е станало известно).


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Процесът на оценка на риска и процесът на управление на риска следва да бъдат ясно разграничени. Органът трябва да може да решава дали са необходими допълнителни проучвания за проверки, например поради наличието на противоречиви резултати от проучванията. В противен случай съществува риск проучванията за проверка да бъдат възлагани поради политически натиск.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>10</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 25</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(25)	Поради това е необходимо по проактивен начин да се затвърди аспектът с прозрачността в процеса на оценката на риска. Още на възможно най-ранен етап от процеса на оценката на риска следва да се осигури публичен достъп до всички научни данни и информация, които са в подкрепа на заявленията за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните, както и до други искания за резултати от научна дейност. Този процес обаче следва да се прилага, без да се засягат съществуващите права върху интелектуалната собственост или разпоредбите на законодателството на Съюза в областта на храните, които защитават инвестицията на иноваторите при събирането на информацията и данните, подкрепящи съответните заявления за разрешения.
	(25)	Поради това е необходимо по проактивен начин да се затвърди аспектът с прозрачността в процеса на оценката на риска. Следва да се осигури публичен достъп до всички научни данни и информация, които са в подкрепа на заявленията за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните, както и до други искания за резултати от научна дейност. Този процес обаче следва да се прилага, без да се засягат съществуващите права върху интелектуалната собственост или разпоредбите на законодателството на Съюза в областта на храните, които защитават инвестицията на иноваторите при събирането на информацията и данните, подкрепящи съответните заявления за разрешения.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
При публикуването на информацията към момента на публикуването на научното становище на Органа се вземат предвид както публичният достъп, така и закрилата на инвестициите и интелектуалната собственост.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>11</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 27</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(27)	За да се определи при каква степента на оповестяване се постига подходящият баланс, следва да се претеглят съответните права на обществеността на прозрачност в процеса на оценяване на риска спрямо правата на кандидатите от търговския сектор, като се вземат предвид целите на Регламент (ЕО) № 178/2002.
	(27)	За да се определи при каква степента на оповестяване се постига подходящият баланс, следва да се претеглят съответните права на обществеността на прозрачност в процеса на оценяване на риска спрямо правата на кандидатите от търговския сектор, като се вземат предвид целите на Регламент (ЕО) № 178/2002, принципът на пропорционалност и Споразумението за свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост (Споразумението TRIPS).


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Допълнение в съответствие със споменаването на защитата на интелектуалната собственост в съображение 25. Споразумението TRIPS представлява международно споразумение относно свързаните с търговията аспекти на правата върху интелектуалната собственост.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>12</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 28</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(28)	В тази връзка и предвид процедурите, уреждащи заявленията за разрешителни, предвидени в законодателството на Съюза в областта на храните, натрупаният досега опит показа, че определен тип информация като цяло се счита за чувствителна и следва да остане поверителна в различните секторни разрешителни процедури. Целесъобразно е в Регламент (ЕО) № 178/2002 да се определи хоризонтален списък с типа информация, чието оповестяване може да се счита, че значително вреди на съответните търговски интереси и поради това не следва да се оповестява пред обществеността („общ хоризонтални списък на поверителните данни“). Тази информация следва да бъде оповестявана само в някои конкретни и извънредни обстоятелства във връзка с предвидимо въздействие върху здравето и спешна необходимост от защита на човешкото здраве, здравето на животните или околната среда.
	(28)	В тази връзка и предвид процедурите, уреждащи заявленията за разрешителни, предвидени в законодателството на Съюза в областта на храните, натрупаният досега опит показа, че определен тип информация като цяло се счита за чувствителна и следва да остане поверителна в различните секторни разрешителни процедури. Целесъобразно е в Регламент (ЕО) № 178/2002 да се определи хоризонтален списък с типа информация, чието оповестяване може да се счита, че значително вреди на съответните търговски интереси и поради това не следва да се оповестява пред обществеността („общ хоризонтални списък на поверителните данни“). Тази информация следва да бъде оповестявана само в някои конкретни и извънредни обстоятелства при спешна необходимост от защита на човешкото здраве, здравето на животните или околната среда.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Дублиране
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>13</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Съображение 39 a (ново)</Article>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(39a)	Тъй като промените в Органа, съдържащи се в настоящото предложение, прехвърлят широки правомощия за определяне на риска и за проверка на поверителността, е необходимо да се увеличи значително бюджетът на Органа, както е посочено в приложение 3 към предложението на Комисията. Въпреки че предложението за финансиране е съвместимо с Многогодишната финансова рамка, то би могло да наложи използването на специални инструменти, както е определено в Регламент (ЕC, Евратом) № 1311/2013 на Съвета. Ако обсъжданията между Парламента и държавите членки относно бюджета на ЕС не дават възможност за необходимите бюджетни ресурси, Комисията ще трябва да представи чрез делегиран акт алтернативно предложение за финансиране.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Като се има предвид въздействието на Брексит върху бюджета на ЕС, изходът от преговорите за Многогодишната финансова рамка е все още напълно несигурен. Ако Съветът на министрите и Европейският парламент не могат да постигнат съгласие относно съответния бюджет на ЕОБХ, ще наложим на Органа задача, с която той не би могъл да се справи в никакъв случай при наличните понастоящем финансови и човешки ресурси В този случай трябва да бъде обсъдена друга възможност за преговорите относно предложението на Комисията.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>14</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 1</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 8а – буква e а (нова)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	еа)	информира потребителите относно стратегии за предотвратяване на риска;


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Стратегиите за предотвратяване на риска, като например информацията за правилното измиване и готвене на месо и продукти от домашни птици, са важен елемент на съобщаването на информация за риск.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>15</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 1</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 8а – буква e б (нова)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	еб)	води борба срещу източниците и разпространението на невярна информация.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Например Комисията би могла да реагира на подвеждащи съобщения в медиите с начална страница за проверка на фактите.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>16</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 1</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 8 г (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	Член 8г

	
	Прозрачност на съобщаването на информация за риск

	
	(1) 	Европейската комисия, Органът и държавите членки осъществяват своите дейности в рамките на съобщаването на информация за риск относно законодателството в областта на храните с висока степен на прозрачност. Те формулират своите подходи и мерки за гарантиране на прозрачността на съобщаването на информация за риск при зачитане на общите принципи на съобщаването на информация за риск, съдържащи се в член 8б от настоящия регламент, и след консултация със заинтересованите страни.

	
	(2) 	За да изпълняват разпоредбите, съдържащи се в параграф 1, Европейската комисия и Органът издават съответни насоки.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Задължението за по-строги правила за прозрачност следва да се прилага и за областта на съобщаването на информация за риск.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>17</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 2 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 25 – параграф 1а – буква в</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	в)	четирима членове с право на глас, представляващи гражданското общество и интересите във връзка с хранителната верига, а именно един член от организациите на потребителите, един — от екозащитни неправителствени организации, един — от организациите на земеделските стопани и един — от браншовите организации. Тези членове се назначават от Съвета след консултации с Европейския парламент и въз основа на списък, изготвен от Комисията, който включва повече кандидати от броя на предвидените за заемане длъжности. Изготвеният от Комисията списък се изпраща до Европейския парламент заедно със съответните документи. При първа възможност и в срок от три месеца от известяването Европейският парламент може да представи становището си за разглеждане от Съвета, който след това назначава тези членове.
	в)	петима членове с право на глас, представляващи гражданското общество и интересите във връзка с хранителната верига, а именно един член от организациите на потребителите, един — от екозащитни неправителствени организации, един — от организациите на земеделските стопани, един представител на агрохимическата индустрия и един — от хранително-вкусова промишленост. Тези членове се назначават от Съвета след консултации с Европейския парламент и въз основа на списък, изготвен от Комисията, който включва повече кандидати от броя на предвидените за заемане длъжности. Изготвеният от Комисията списък се изпраща до Европейския парламент заедно със съответните документи. При първа възможност и в срок от три месеца от известяването Европейският парламент може да представи становището си за разглеждане от Съвета, който след това назначава тези членове.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Интересите на производителите в областта на ГМО и продуктите за растителна защита, от една страна, и на производителите на хранителни продукти и добавки, от друга страна, са напълно различни. Поради това в управителния съвет следва да участват двама представители на отрасъла.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>18</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(5)	Членовете на научния комитет, които не участват в групи от научни експерти, и допълнителните членове, посочени в параграф 5б, се назначават от управителния съвет по предложение на изпълнителния директор за мандат от пет години, който подлежи на подновяване, след публикуване на покана за изразяване на интерес в Официален вестник на Европейския съюз, водещи научни издания и на уебсайта на Органа, където се публикуват поканите за изразяване на интерес.
	(5)	Членовете на научния комитет, които не участват в групи от научни експерти, се назначават от управителния съвет по предложение на изпълнителния директор за мандат от пет години, който подлежи на подновяване, след публикуване на покана за изразяване на интерес в Официален вестник на Европейския съюз, водещи научни издания и на уебсайта на Органа, където се публикуват поканите за изразяване на интерес.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>19</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5a – буква а</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	а)	Изпълнителният директор, след консултации с управителния съвет, изпраща на държавите членки искания, в които се посочват специализирани мултидисциплинарни експертни познания, необходими за всяка група от научни експерти, и броят на експертите, които се номинират от държавите членки. Изпълнителният директор уведомява държавите членки за политиката на Органа за независимост и неговите правила за прилагане, които важат за членовете на групите от научни експерти. Държавите членки отправят покана за изразяване на интерес като основа за своите номинации. Изпълнителният директор информира управителния съвет за исканията, изпратени до държавите членки.
	а)	Изпълнителният директор, след консултации с управителния съвет, изпраща на държавите членки искания, в които се посочват специализирани мултидисциплинарни експертни познания, необходими за всяка група от научни експерти, и броят на експертите, които са необходими. Изпълнителният директор уведомява държавите членки за политиката на Органа за независимост и неговите правила за прилагане, които важат за членовете на групите от научни експерти. Изпълнителният директор информира управителния съвет за съобщенията, изпратени до държавите членки.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>20</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5а – буква б</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	б)	Държавите членки номинират експерти, за да могат колективно да достигнат броя, посочен от изпълнителния директор. Всяка държава членка номинира най-малко 12 научни експерти. Държавите членки могат да номинират граждани на други държави членки.
	б)	След това държавите членки могат да номинират експерти за посочените области въз основа на покана за изразяване на интерес. При това държавите членки могат да номинират също така граждани на други държави членки.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Необходимо е да се предотврати рискът от застрашаване на независимостта на Органа поради по-активното участие на държавите членки и тяхната политическа намеса. Поради това следва да се гарантира, че Органът, успоредно с номинирането на научни експерти от държавите членки, може да изготвя свой собствен списък от експерти и да избира от него. В допълнение към това, държавите членки следва да не бъдат задължавани да номинират експерти.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>21</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5а – буква б а (нова)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	ба)	В допълнение към експертите, които са били номинирани от държавите членки, Органът публикува покана за изразяване на интерес в Официален вестник на Европейския съюз, в съответните водещи научни публикации и на уебсайта на Органа.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>22</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5а – буква в</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	в)	Въз основа на номинациите, направени от държавите членки, изпълнителният директор изготвя списък с експерти за всяка група от научни експерти, който е по-голям от броя на членовете, които ще бъдат назначени. Изпълнителният директор не може да изготвя такъв списък в случаите, когато може да докаже, че получените номинации не позволяват — предвид критериите за подбор, определени в буква г) от настоящия параграф — да бъде изготвен по-голям списък. Изпълнителният директор изпраща списъка на управителния съвет за назначаване на членовете.
	в)	При включване на евентуалните номинации, направени от държавите членки, и въз основа на поканата за изразяване на интерес изпълнителният директор изготвя списък с експерти за всяка група от научни експерти, който е по-голям от броя на членовете, които ще бъдат назначени. Изпълнителният директор не може да изготвя такъв списък в случаите, когато може да докаже, че получените номинации не позволяват — предвид критериите за подбор, определени в буква г) от настоящия параграф — да бъде изготвен по-голям списък. Изпълнителният директор изпраща списъка на управителния съвет за назначаване на членовете.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>23</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5г</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(5г)	Държавите членки въвеждат мерки, с които се гарантира, че членовете на групите от научни експерти действат независимо и при тях няма конфликт на интереси, както е предвидено в член 37, параграф 2 и във вътрешните правила на Органа. Държавите членки осигуряват на членовете на групите от научни експерти необходимото, за да могат те да отделят необходимите време и усилия, за да допринесат за работата на Органа. Държавите членки гарантират, че членовете на групите от научни експерти не получават указания на национално равнище и че техният независим научен принос за системата за оценка на риска на равнището на Съюза се признава като приоритетна задача за защитата на безопасността на хранителната верига.
	(5г)	Държавите членки въвеждат мерки, с които се гарантира, че номинираните от тях членове на групите от научни експерти действат независимо и при тях няма конфликт на интереси, както е предвидено в член 37, параграф 2 и във вътрешните правила на Органа. Държавите членки осигуряват на членовете на групите от научни експерти необходимото, за да могат те да отделят необходимите време и усилия, за да допринесат за работата на Органа. Държавите членки гарантират, че членовете на групите от научни експерти не получават указания на национално равнище и че техният независим научен принос за системата за оценка на риска на равнището на Съюза се признава като приоритетна задача за защитата на безопасността на хранителната верига.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>24</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 5еа (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(5еа)	Органът предоставя на членовете на експертните групи подробно обучение за процеса на оценка на риска.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Не всички научни експерти са запознати с процесите и принципите на оценката на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>25</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32a – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	По искане на потенциален кандидат за разрешение по законодателството в областта на храните служителите на Органа предоставят съвети по съответните разпоредби и съответното съдържание на заявлението за разрешение. Съветите, предоставени от служителите на Органа, не засягат и не са обвързани с последващата оценка на заявленията за разрешение от страна на групите от научни експерти.
	Органът публикува ръководство, включително списък с въпроси и отговори, в който се разглеждат административните и научните изисквания в дадено заявление за разрешение. По искане на потенциален кандидат за разрешение по законодателството в областта на храните Органът предоставя освен това консултативни разговори, в които се разясняват необходимата информация и извършването на различните изпитвания и проучвания, необходими за доказване на качеството, безопасността и ефикасността на продукта. Съветите, предоставени от Органа, не засягат и не са обвързани с последващата оценка на заявленията за разрешение от страна на групите от научни експерти.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Адаптиране към структурата и формулирането на процеса на консултации в рамките на EMA.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>26</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32б – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(1)	Установява се регистър на Съюза на изследванията, възложени от стопанските субекти във връзка с получаването на разрешение по законодателството на Съюза в областта на храните. Стопанските субекти уведомяват незабавно Органа какъв е предметът на изследванията, възложени в подкрепа на бъдещо заявление за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните. Регистърът се управлява от Органа.
	(1)	Установява се регистър на Съюза на изследванията, възложени от стопанските субекти във връзка с получаването на разрешение по законодателството на Съюза в областта на храните. Стопанските субекти уведомяват незабавно Органа какъв е предметът на изследванията, възложени в подкрепа на бъдещо заявление за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните в ЕС или извън Съюза. Регистърът се управлява от Органа.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Лабораториите, разположени в трети държави извън ЕС, също трябва да бъдат включени.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>27</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32б – параграф 1a (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(1a)	Във възложените проучвания се взема предвид Директива 2010/63/ЕС относно защитата на животните, използвани за научни цели.


Or. <Original>{DE}de</Original>
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>28</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32б – параграф 3</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(3)	Информацията, за която Органът е уведомен, се обявява публично само ако има получено съответно заявление за разрешение и след като Органът е взел решение относно оповестяването на съпътстващите изследвания в съответствие с член 38 и членове 39—39е.
	(3)	Информацията, за която Органът е уведомен, се обявява публично само ако има получено съответно заявление за разрешение и след като Органът е взел решение относно оповестяването на съпътстващите изследвания в съответствие с член 38 и членове 39—39е и след като е публикувал своето научно становище.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал своите научни резултати. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>29</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32б – параграф 4 a (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(4a)	Настоящият член не се прилага за проучвания, възложени преди [датата на влизане в сила на настоящия регламент].


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Задължението за публикуване на изследвания не действа с обратна сила.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>30</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32б – параграф 4 б (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(4б)	Като част от делегиран акт Комисията определя санкции за нарушения на задължението за докладване.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Определянето на санкции не може да бъде оставено на Органа.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>31</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32в – параграф 2</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	(2)	Органът се консултира със заинтересованите страни и с обществеността относно изследванията в подкрепа на заявленията за разрешение, след като те бъдат обявени публично от Органа в съответствие с член 38 и членове 39—39е, за да определи дали има други научни данни или изследвания, имащи отношение към разглеждания във връзка със заявлението за разрешение предмет. Тази разпоредба не се отнася до подаването на допълнителна информация от заявителите по време на процеса на оценка на риска.
	(2)	В рамките на два месеца Органът се консултира със заинтересованите страни и с обществеността относно изследванията в подкрепа на заявленията за разрешение, след като те бъдат обявени публично от Органа в съответствие с член 38 и членове 39—39е, за да определи дали има други научни данни или изследвания, имащи отношение към разглеждания във връзка със заявлението за разрешение предмет. Тази разпоредба не се отнася до подаването на допълнителна информация от заявителите по време на процеса на оценка на риска.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Етапът на консултации трябва да бъде ясно ограничен във времето, за да се осигури по-ясна структурираност за цялата продължителност на процедурата за издаване на разрешение.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>32</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32г – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	Експертите на Комисията извършват проверки, включително одит, за да се постигне увереност, че съоръженията за изпитванията отговарят на съответните стандарти за извършване на тестове и изследвания, представени на Органа като част от заявлението за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните. Тези проверки се организират в сътрудничество с компетентните органи на държавите членки.
	Експертите на Комисията от Хранителната и ветеринарна служба (FVO) извършват проверки, включително одит, за да се постигне увереност, че съоръженията за изпитванията в ЕС и в трети държави отговарят на съответните стандарти за извършване на тестове и изследвания, представени на Органа като част от заявлението за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните. Тези проверки се организират в сътрудничество с компетентните органи на държавите членки или на засегнатите трети държави.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Хранителната и ветеринарна служба осигурява ефикасни системи за контрол и оценява как се спазват стандартите на ЕС в ЕС и в трети държави, които изнасят за ЕС. В основни линии това се осъществява, като Хранителната и ветеринарна служба извършва инспекции в държавите членки и в трети държави, които изнасят за ЕС.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>33</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 32д – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	Без да се засяга задължението на кандидатите за получаване на разрешение съгласно законодателството в областта на храните да докажат безопасността на предмета на разрешителната процедура, при извънредни обстоятелства Комисията може да поиска от Органа да възложи научни изследвания с цел проверка на данните, използвани в процеса на извършената от него оценка на риска. Възложените изследвания може да имат по-широк обхват от доказателствата, подлежащи на проверка.“;
	Без да се засяга задължението на кандидатите за получаване на разрешение съгласно законодателството в областта на храните да докажат безопасността на предмета на разрешителната процедура, при противоречиви резултати от научните изследвания Органът може да възложи научни изследвания с цел проверка на данните, използвани в процеса на извършената от него оценка на риска. Възложените изследвания може да имат по-широк обхват от доказателствата, подлежащи на проверка.“;


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Процесът на оценка на риска и процесът на управление на риска следва да бъдат ясно разграничени. Органът трябва да може да решава дали са необходими допълнителни проучвания за проверки, например поради наличието на противоречиви резултати от проучванията. В противен случай съществува риск от политически натиск за извършване на проучвания за проверка. Формулировката „извънредни обстоятелства“ оставя твърде много свобода на действие.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>34</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 5 – буква а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 38 – параграф 1 – буква в</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	в)	научни данни, изследвания и друга информация в подкрепа на заявленията за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните, включително допълнителна информация, предоставена от кандидатите, както и други научни данни и информация в подкрепа на исканията от Европейския парламент, Комисията и държавите членки за резултати от научна дейност, включително научно становище, като се вземат под внимание разпоредбите относно защитата на поверителната информация и на личните данни в съответствие с членове 39—39е;
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Необходимо е по-добро структуриране на члена. Докладчикът прави подразделяне на а) информация, чието публикуване е непосредствено необходимо, и б) информация, чието публикуване е необходимо едва към момента на приемане на научното становище на ЕОБХ.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>35</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 5 – буква а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 38 – параграф 1 – буква г</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	г)	информацията, въз основата на която са базирани резултатите от научната му дейност и научните му становища, като се вземат под внимание разпоредбите относно защитата на поверителната информация и защитата на личните данни в съответствие с членове 39—39е;
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Необходимо е по-добро структуриране на члена. Докладчикът прави подразделяне на а) информация, чието публикуване е непосредствено необходимо, и б) информация, чието публикуване е необходимо едва към момента на приемане на научното становище на ЕОБХ.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>36</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 5 – буква а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 38 – параграф 1 – буква и</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	и)	съвети, предоставени от Органа на потенциалните кандидати на етапа преди подаването на заявление в съответствие с членове 32а и 32в.
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Необходимо е по-добро структуриране на члена. Докладчикът прави подразделяне на а) информация, която трябва непосредствено да бъде публично обявена, и б) информация, която трябва да бъде публично обявена едва към момента на приемане на научното становище на ЕОБХ.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>37</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 5 – буква а а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 38 – параграф 1 -а (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	аа)	вмъква се следният параграф 1 -а:

	
	(1 -a)	Към момента на публикуване на своето научно становище Органът обявява публично и следното:

	
	а) 	научни данни, изследвания и друга информация в подкрепа на заявленията за разрешение съгласно законодателството на Съюза в областта на храните, включително допълнителна информация, предоставена от кандидатите, както и други научни данни и информация в подкрепа на исканията от Европейския парламент, Комисията и държавите членки за научно становище, като се вземат под внимание разпоредбите относно защитата на поверителната информация и защитата на личните данни в съответствие с членове 39 – 39е;

	
	б)	информацията, въз основата на която са базирани резултатите от научната му дейност и научните му становища, като се вземат под внимание разпоредбите относно защитата на поверителната информация и защитата на личните данни в съответствие с членове 39 – 39е;

	
	в) 	информация за консултации, които Органът е провел с предприятия в съответствие с членове 32а и 32в преди подаването на заявление.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Eine bessere Strukturierung des Artikels ist notwendig. Die Berichterstatterin nimmt eine Einteilung vor in a) Informationen, die unmittelbar veröffentlicht werden sollen und b) Informationen, die erst zum Zeitpunkt der Annahme der wissenschaftlichen Stellungnahme der EFSA veröffentlicht werden sollen. Wissenschaftliche Daten und Studien sowie sonstige Informationen zur Stützung von Zulassungsanträgen sollten erst dann veröffentlicht werden, wenn die Behörde ihre wissenschaftlichen Ergebnisse veröffentlicht. Ansonsten besteht die Gefahr, dass Wettbewerber Zugang zu Informationen über innovative Produktideen oder Herstellungsprozesse erhalten. Außerdem besteht ansonsten die Gefahr der politischen Einflussnahme auf den Prozess der Risikobewertung.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>38</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 6</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39 – параграф 2 – точка 3</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	3)	търговска информация, разкриваща източниците на доставки, пазарните дялове или бизнес стратегия на кандидата; и
	3)	търговска информация, разкриваща източниците на доставки, пазарните дялове, новаторски идеи за продукти или бизнес стратегия на кандидата; и


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Самото публикуване на наименованието на дадено предприятие във връзка с проучвана тема на изследване може да даде насоки на конкурентите за новаторска идея за продукт.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>39</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 6</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39 – параграф 2 a (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	(2a)	Във вътрешния си правилник за работа Органът определя практическите условия за изпълнение на посочените в параграфи 1 – 4 правила за поверителност.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Към момента четирите критерия за позитивния списък са твърде неясно определени. По тази причина ЕОБХ следва да определи точни правила.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>40</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39б – параграф 1 – буква а</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	а)	незабавно обявява публично неповерителния вариант, представен от кандидата;
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>41</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39б – параграф 1 – буква в</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	в)	информира кандидата в писмен вид за намерението си да оповести информацията и основанията за това, преди да вземе официално решение относно искането за поверителност. Ако кандидатът не е съгласен с оценката на Органа, той може да изрази становището си или да оттегли заявлението си в срок от две седмици от датата, на която е бил уведомен за позицията на Органа;
	в)	информира кандидата в писмен вид за намерението си да оповести информацията и основанията за това, преди да вземе официално решение относно искането за поверителност. Ако кандидатът не е съгласен с оценката на Органа, той може да изрази становището си или да оттегли заявлението си в срок от един месец от датата, на която е бил уведомен за позицията на Органа;


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
В такъв случай кандидатите трябва първо да се презастраховат от юридическа гледна точка дали планираното оповестяване на данните засяга чувствителни търговски тайни. По-специално МСП, които нямат собствен правен отдел, се нуждаят от повече време за тази цел.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>42</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39б – параграф 1 – буква д</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	д)	обявява публично всички допълнителни данни и информация, за които искането за поверителност не е счетено за мотивирано, не по-рано от две седмици след уведомяването на кандидата за решението си съгласно буква г).
	д)	обявява публично неповерителните данни и информация, свързани със заявлението за разрешение, след като е взето решение относно искането за поверителност съгласно настоящия член и след като Органът е публикувал своето научно становище. Ако кандидат оттегли заявлението си за разрешение в съответствие с член 39, буква в), тъй като планираното от страна на Органа публично оповестяване на информация според него е прекалено обширно, Органът, Комисията и държавите членки се въздържат от публичното оповестяване на информация относно заявлението за разрешение.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Wissenschaftliche Daten und Studien sowie sonstige Informationen zur Stützung von Zulassungsanträgen sollten erst dann veröffentlicht werden, wenn die Behörde ihre wissenschaftlichen Ergebnisse veröffentlicht. Ansonsten besteht die Gefahr, dass Wettbewerber Zugang zu Informationen über innovative Produktideen oder Herstellungsprozesse erhalten. Außerdem besteht ansonsten die Gefahr der politischen Einflussnahme auf den Prozess der Risikobewertung. Zieht ein Hersteller seinen Antrag zurück, gibt es keine Notwendigkeit die Veröffentlichung der Information zu betreiben.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>43</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39г – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	При поискване Органът предоставя на Комисията и на държавите членки цялата информация, с която разполага във връзка със заявлението за разрешение или с искане от Европейския парламент, Комисията или държавите членки за резултати от научна дейност, включително научно становище, освен ако не е посочено друго в конкретното законодателство на Съюза в областта на храните.
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Формулировката би предоставила също така достъп на Европейския парламент и на държавите членки до поверителна информация. Единствено Органът, който извършва оценка на риска, следва да разполага с такава информация.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>44</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39г – параграф 2</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	2.	Комисията и държавите членки предприемат необходимите мерки, така че информацията, получена от тях съгласно законодателството на Съюза в областта на храните, за която е поискано да бъде третирана като поверителна, да не се обявява публично, докато за това бъде взето решение от Органа по подадено искане за поверителност, което решение е окончателно. Комисията и държавите членки предприемат необходимите мерки, така че информацията, за която е прието да бъде третирана като поверителна, да не се обявява публично.
	2.	Комисията и държавите членки предприемат необходимите мерки, така че информацията, получена от тях съгласно законодателството на Съюза в областта на храните, да не се обявява публично, докато за това бъде взето решение от Органа по подадено искане за поверителност и докато бъде публикувано неговото научно становище. Комисията и държавите членки предприемат необходимите мерки, така че информацията, за която е прието да бъде третирана като поверителна, да не се обявява публично.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>45</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39г – параграф 3</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	3.	Ако даден кандидат оттегля или е оттеглил дадено заявление в рамките на разрешителна процедура, Органът, Комисията и държавите членки зачитат поверителността на търговската и промишлената информация, както е прието от Органа в съответствие с членове 39—39е. Заявлението се счита за оттеглено от момента на получаването на писменото искане от компетентния орган, който е получил първоначалното заявление. В случаите, когато оттеглянето на заявлението се извършва, преди Органът да е взел решение относно съответното искане за поверителност, Органът, Комисията и държавите членки не обявяват публично информацията, за която е поискана поверителност.
	3.	Ако даден кандидат оттегля или е оттеглил дадено заявление в рамките на разрешителна процедура, Органът, Комисията и държавите членки зачитат поверителността на търговската и промишлената информация, както е прието от Органа в съответствие с членове 39 – 39е. Заявлението се счита за оттеглено от момента на получаването на писменото искане от компетентния орган, който е получил първоначалното заявление. В случаите, когато оттеглянето на заявлението се извършва, преди Органът да е взел решение относно съответното искане за поверителност, Органът, Комисията и държавите членки не обявяват публично всякаква информация за планираното подаване на заявление.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Ако заявлението бъде оттеглено преди ЕОБХ да публикува своето становище, не следва да се дава достъп до информацията и изследванията.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>46</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39д – параграф 2</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	2.	Без да се засяга параграф 1, оповестяването на имената и адресите на физически лица, участвали в изпитвания върху гръбначни животни или в получаването на токсикологична информация, се счита за съществено нарушение на правото на неприкосновеност на личния живот на тези физически лица и тази информация не се прави публично достояние, освен ако няма обществен интерес, който взема превес.
	2.	Без да се засяга параграф 1, оповестяването на имената и адресите на физически лица, участвали в изпитвания върху гръбначни животни или в получаването на токсикологична информация, се счита за съществено нарушение на правото на неприкосновеност на личния живот на тези физически лица и тази информация не се прави публично достояние.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Тъй като няма определение на термина „обществен интерес, който взема превес“, този пасаж следва да се заличи.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>47</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 7</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 39е – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	За целите на член 38, параграф 1, буква в) и за да се осигури ефикасно обработване на исканията до Органа за резултати от научна дейност, се приемат стандартен формат на данни и софтуерни пакети, за да се позволи подаването, търсенето, копирането и разпечатването на документи, като същевременно се осигури съответствие с нормативните изисквания, предвидени в законодателството на Съюза в областта на храните. Този проект за стандартен формат на данни и софтуерни пакети не е въз основа на патентовани стандарти и гарантира оперативната съвместимост със съществуващите подходи за подаване на данни, доколкото това е възможно.
	1.	За целите на член 38, параграф 1, буква в) и за да се осигури ефикасно обработване на исканията до Органа за резултати от научна дейност, се приемат стандартен формат на данни и софтуерни пакети, за да се позволи подаването, търсенето, копирането и разпечатването на документи, като същевременно се осигури съответствие с нормативните изисквания, предвидени в законодателството на Съюза в областта на храните, и осъществимостта за малките и средните предприятия. Този проект за стандартен формат на данни и софтуерни пакети не е въз основа на патентовани стандарти и гарантира оперативната съвместимост със съществуващите подходи за подаване на данни, доколкото това е възможно.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
МСП имат ограничени технически възможности. По тази причина следва да бъде възможно те да използват стандартни формати на данни, без да имат познания за най-новите компютърни програми или да ги притежават.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>48</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 9 a (нова)</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 55 а (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	9a)	След член 55 се вмъква следният член 55a:

	
	„Член 55a

	
	Прозрачност на управлението на риска

	
	1. 	Европейската комисия и държавите членки осъществяват своите дейности по управление на риска в рамките на законодателството в областта на храните с висока степен на прозрачност. По-специално, те незабавно обявяват публично:

	
	а) 	дневния ред и протоколите от заседанията на работната група на държавите членки, в рамките на която се обсъждат съответните мерки за управление на риска, и

	
	б) 	дневния ред, протоколите от заседанията и регулаторните предложения, представени за приемане, включително резултатите от гласувания на комитети, в които са приети регулаторните предложения, особено комитета по член 58 от регламента.

	
	2. 	Европейската комисия прилага към всяко регулаторно предложение обосновка, включваща следното:

	
	а) 	основанията и целите на мярката;

	
	б) 	обосновката на мярката, като се отчитат необходимостта и пропорционалността;

	
	в) 	последиците от мярката за обществото и стопанските субекти в сектора на храните, както са представени съгласно резултатите от оценката на въздействието, и

	
	г) 	резултата от обществената консултация по член 9 от този регламент.“;


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Задължението за по-строги правила за прозрачност следва да се прилага и за сферата на управлението на риска. Във връзка с това Комисията и държавите членки следва да бъдат задължени да публикуват по-специално протоколите от заседанията на работните групи и резултатите от гласуванията в постоянните комитети. Само ако целият процес на анализ на риска подлежи на едни и същи принципи на прозрачност, е възможно да се възстанови доверието на гражданите в безопасността на храните.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>49</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 11</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 61 – параграф 2</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	2.	Не по-късно от пет години след датата, посочена в член [влизане в сила на регламента за изменение на общото законодателство в областта на храните], и на всеки пет години след това Комисията извършва оценка на дейността на Органа във връзка с неговите цели, мандат, задачи, процедури и местонахождение в съответствие с насоките на Комисията. В хода на оценката се разглеждат евентуалната необходимост от изменение на мандата на Органа и финансовите последици от такова изменение.
	2.	Не по-късно от пет години след датата, посочена в член [влизане в сила на регламента за изменение на общото законодателство в областта на храните], и на всеки пет години след това Органът, в сътрудничество с Комисията, възлага извършването на независима външна оценка на дейността му с оглед на неговите цели, мандат, задачи, процедури и местонахождение. В хода на оценката се разглеждат евентуалната необходимост от изменение на мандата на Органа и финансовите последици от такова изменение. Оценката отчита мнението на заинтересованите страни както на общностно равнище, така и на национално равнище.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Както досега, оценката на Органа следва да се извършва от независими външни експерти.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>50</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 11</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 61 – параграф 2 a (нов)</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	
	2a.	Управителният съвет на Органа разглежда заключенията на оценката и дава необходимите препоръки на Комисията относно промени в Органа.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
С цел да се запази независимостта на Органа, ЕОБХ следва да формулира предложения за евентуални адаптации.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>51</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 1 – параграф 1 – точка 11</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 178/2002</DocAmend2>
<Article2>Член 61 – параграф 3</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	3.	Ако Комисията сметне, че съществуването на Органа вече не е оправдано от гледна точка на възложените му цели, мандат и задачи, тя може да предложи съответните разпоредби в настоящия регламент да бъдат съответно изменени или отменени.
	заличава се


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Този параграф би предоставил възможност на Комисията самостоятелно да отнеме мандата на Органа. Такова широкообхватно решение обаче следва да бъде запазено за европейския законодател.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>52</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 2 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Директива 2001/18/ЕО</DocAmend2>
<Article2>Член 28 – параграф 4</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	4.	В случаи, когато се провежда консултация със съответния научен комитет съгласно параграф 1, Комисията обявява публично нотификацията/заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от нотифициращото лице/заявителя, както и своите научни становища, в съответствие с член 38 и членове 39—39е от Регламент (ЕО) № 178/2002, които се прилагат с необходимите изменения, и с член 25 от настоящата директива.
	4.	В случаи, когато се провежда консултация със съответния научен комитет съгласно параграф 1, последният обявява публично, едновременно със своето научно становище, нотификацията/заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от нотифициращото лице/заявителя, в съответствие с член 38 и членове 39 – 39е от Регламент (ЕО) № 178/2002, които се прилагат с необходимите изменения, и с член 25 от настоящата директива.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>53</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 3 – параграф 1 – точка 9</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 1829/2003</DocAmend2>
<Article2>Член 29 – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища и становищата от компетентните органи, посочени в член 4 от Директива 2001/18/ЕО, в съответствие с член 38, членове 39—39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002 и като се вземе предвид член 30 от настоящия регламент.
	1.	Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и становищата от компетентните органи, посочени в член 4 от Директива 2001/18/ЕО, едновременно със своето научно становище, в съответствие с член 38, членове 39 – 39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002 и като се вземе предвид член 30 от настоящия регламент.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>54</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 4 – параграф 1 – точка 1 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 1831/2003</DocAmend2>
<Article2>Член 7 – параграф 2 – буква в</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	в)	осигурява обществен достъп до заявлението и всяка информация, предоставена от заявителя, в съответствие с член 18.
	в)	осигурява обществен достъп до заявлението и всяка информация, предоставена от заявителя, в съответствие с член 18, едновременно със своето научно становище.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>55</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 4 – параграф 1 – точка 2</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 1831/2003</DocAmend2>
<Article2>Член 18 – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища в съответствие с член 38, членове 39—39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002, които се прилагат с необходимите изменения.
	1.	Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, едновременно със своето научно становище в съответствие с член 38, членове 39 – 39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002, които се прилагат с необходимите изменения.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>56</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 5 – параграф 1 – точка 1 – буква а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 2065/2003</DocAmend2>
<Article2>Член 7 – параграф 2 – буква в – подточка ii</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	ii)	осигурява обществен достъп до заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с членове 14 и 15.
	ii)	осигурява обществен достъп до заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с членове 14 и 15, едновременно с публикуването на своето научно становище.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>57</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 5 – параграф 1 – точка 2</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 2065/2003</DocAmend2>
<Article2>Член 14 – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища в съответствие с член 38, членове 39—39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002.
	1.	Органът обявява публично, едновременно със своето научно становище, заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя в съответствие с член 38, членове 39 – 39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>58</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 6 – параграф 1 – точка 1 – буква а</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 1935/2004</DocAmend2>
<Article2>Член 9 – параграф 1 – буква в – подточка ii</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	ii)	осигурява обществен достъп до заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с членове 19 и 20.
	ii)	осигурява, едновременно със своето научно становище, обществен достъп до заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с членове 19 и 20.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>59</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 6 – параграф 1 – точка 2</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 1935/2004</DocAmend2>
<Article2>Член 19 – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища в съответствие с член 38, членове 39—39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002, които се прилагат с необходимите изменения, и член 20 от настоящия регламент.
	1.	Органът обявява публично, едновременно със своето научно становище, заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с член 38, членове 39 – 39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002, които се прилагат с необходимите изменения, и с член 20 от настоящия регламент.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>60</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 7 – параграф 1 – точка 2</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕО) № 1331/2008</DocAmend2>
<Article2>Член 11 – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	В случаите, когато Комисията изисква становището му в съответствие с член 3, параграф 2 от настоящия регламент, Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища в съответствие с член 38, членове 39—39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002. Той обявява публично и всякакви искания за становището му, както и всякакви удължавания на срока съгласно член 6, параграф 1 от настоящия регламент.
	В случаите, когато Комисията изисква становището му в съответствие с член 3, параграф 2 от настоящия регламент, Органът обявява публично, едновременно с публикуването на своето становище, заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с член 38, членове 39 – 39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002. Той обявява публично и всякакви искания за становището му, както и всякакви удължавания на срока съгласно член 6, параграф 1 от настоящия регламент.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>61</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 9 – параграф 1 – точка 1 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕС) 2015/2283</DocAmend2>
<Article2>Член 10 – параграф 3</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	3.	В случаите, когато Комисията изисква становище от Европейския орган за безопасност на храните („Органа“), Органът осигурява обществен достъп до заявлението в съответствие с член 23 и предоставя своето становище относно това дали актуализацията може да окаже въздействие върху човешкото здраве.
	3.	В случаите, когато Комисията изисква становище от Европейския орган за безопасност на храните („Органа“), Органът осигурява, едновременно с публикуването на своето становище по въпроса дали актуализацията може да окаже въздействие върху човешкото здраве, обществен достъп до заявлението в съответствие с член 23.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>62</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 9 – параграф 1 – точка 3 – буква б</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕС) 2015/2283</DocAmend2>
<Article2>Член 16 – параграф 2</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	Органът осигурява обществен достъп до заявлението, съответната подкрепяща информация и друга допълнителна информация, предоставена от заявителя, в съответствие с член 23.
	Едновременно с публикуването на своето научно становище Органът осигурява обществен достъп до неповерителните елементи на заявлението в съответствие с член 23, както и до уведомлението относно опасенията във връзка със безопасността в съответствие с член 15.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend>
<Amend>Изменение		<NumAm>63</NumAm>
<DocAmend>Предложение за регламент</DocAmend>
<Article>Член 9 – параграф 1 – точка 4</Article>
<DocAmend2>Регламент (ЕС) 2015/2283</DocAmend2>
<Article2>Член 23 – параграф 1</Article2>
	

	Текст, предложен от Комисията
	Изменение

	1.	В случаите, когато Комисията изисква становището му в съответствие с член 10, параграф 3 и член 16 от настоящия регламент, Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища в съответствие с член 38, членове 39—39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002 и с настоящия член.
	1.	В случаите, когато Комисията изисква становището му в съответствие с член 10, параграф 3 и член 16 от настоящия регламент, Органът обявява публично заявлението за разрешение, съответната подкрепяща информация и всякаква допълнителна информация, предоставена от заявителя, както и своите научни становища, едновременно с публикуването на своето становище относно заявлението, в съответствие с член 38, членове 39 – 39е и член 40 от Регламент (ЕО) № 178/2002 и с настоящия член.


Or. <Original>{DE}de</Original>
<TitreJust>Обосновка</TitreJust>
Научните данни и изследвания, както и всяка друга информация, свързана с подкрепата на заявления за разрешения, следва да се публикуват само след като Органът е публикувал резултатите от научната си дейност. В противен случай съществува риск конкурентите да получат достъп до информация за новаторски идеи за продукти или производствени процеси. Освен това съществува риск от политическа намеса в процеса на оценка на риска.
</Amend></RepeatBlock-Amend>
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ИЗЛОЖЕНИЕ НА МОТИВИТЕ

1. Контекст
Независимият Европейски орган за безопасност на храните (ЕОБХ), който отговаря за научната оценка на риска, беше създаден с основен Регламент (ЕО) № 178/2002 след многобройни сериозни кризи, свързани с храните. Управлението на риска е задължение на органите на Съюза, главно на Комисията. Днес безопасността на храните в Съюза се счита за най-добрата в света. В проверката за пригодност Комисията констатира, че с регламента се постигат целите за гарантиране на високо равнище на безопасност на храните и за хармонизиране на вътрешния пазар.
Широкоразпространеният скептицизъм по отношение на ГМО и свързания с тях хербицид глифосат доведе до обществена полемика относно хербицидите и пестицидите по принцип, която беше подета от една европейска гражданска инициатива. Въз основа на успеха на тази гражданска инициатива Комисията заключи, че при оценката на риска следва да се засили общественото доверие, и се ангажира с представянето на съответно законодателно предложение.
2. Предложение на Комисията
През април 2018 г. Комисията представи на Парламента и на Съвета предложение за преработване на основния Регламент (ЕО) № 178/2002, което съдържа следните основни елементи:
-	засилване на разпоредбите за прозрачност на ЕОБХ; 
-	по-строги правила, за да се гарантира надеждността, обективността и независимостта на изследванията за оценка на риска от ЕОБХ; 
-	подобряване на функционирането и управлението на ЕОБХ; 
-	засилване на ангажираността на държавите членки в ЕОБХ;
-	увеличаване на привлекателността на ЕОБХ за научните експерти;
-	всеобхватна стратегия за обмяна на информация за риска с участието на Комисията, държавите членки и ЕОБХ.
С цел да се гарантира съгласуваност следва едновременно да се адаптират осем секторни законодателни акта по отношение на прозрачността и поверителността. 
3. Забележки на докладчика
По принцип докладчикът приветства предложението на Комисията. До момента ЕОБХ е публикувал голям обем информация, но по закон не е задължен да прави това. Следователно в сферата на законодателството в областта на храните обществеността може да изисква достъп до информация от заявления и представени изследвания само въз основа на Регламент (ЕО) № 1049/2001 относно достъпа до документи. Сравнението с други агенции на ЕС и дискусията относно процедурите за издаване на разрешения за продукти за растителна защита показват, че правилата за прозрачност на ЕОБХ трябва да бъдат преразгледани. Освен това намирането на експерти за научните работни групи става все по-трудна задача за ЕОБХ. 
При все това има по-голяма вероятност предложените изменения да създадат нови проблеми, отколкото да разрешат съществуващите. Освен това моментът на публикуването, значителното съкращаване на консултацията и липсата на оценка на въздействието противоречат на принципите на Комисията за по-добро законотворчество. 
По-специално докладчикът критикува следното:
Липса на оценка на въздействието
Оценката по REFIT на основния регламент се отнасяше за основните принципи на законодателството в областта на храните и за системата за бърз обмен на информация и управлението при кризи, докато понастоящем Комисията предлага изменения на членове, които не са обхванати от оценката по REFIT. Предложените правила за прозрачност биха могли сериозно да навредят на капацитета за иновации и конкурентоспособността на европейската хранително-вкусова промишленост. Би било уместно да се разгледат различните варианти по отношение на момента на публикуването на чувствителна информация от заявленията. Следователно не е разбираемо защо Комисията не е извършила оценка на въздействието. Освен това не съществува оценка на въздействието на измененията в осемте секторни законодателни акта. 
Комисията предвижда рязко увеличение (+80%) на бюджета на ЕОБХ. Ако обаче европейският законодател не постигне съгласие по тези финансови средства, за Органа би било невъзможно да изпълни своя мандат, който би бил задължителен по силата на изменения регламент. И тук би била необходима оценка на въздействието с различни модели на финансиране. 
Момент на представяне на предложението на Комисията
Комисията обосновава своето предложение до голяма степен с необходимостта от отговор на гражданската инициатива „Забрана на използването на глифосат и защита на хората и околната среда от токсични пестициди“. В отговор на гражданската инициатива през март 2018 г. Европейският парламент създаде специална комисия (PEST), която да предостави консултации по процедурата по разрешаване и впоследствие да определи варианти за действие. Европейската комисия пренебрегна този процес на демократично формиране на мнение и предреши резултатите от дейността на комисията PEST. 
Със съкращаването на консултацията със заинтересованите страни на осем вместо обичайните дванадесет седмици Комисията почти не предостави време за консултации на заинтересованите страни. Също така беше възможно да се реагира само на общи въпроси, а не на конкретни планове на Комисията. Публикуването на предложението на Комисията малко след приключването на обществената консултация дава основания да се допусне, че текстът на проекта на регламент вече е бил формулиран и става въпрос само за псевдоконсултация. 
Поради ограниченото време предвид европейските избори през 2019 г. Европейският парламент почти не разполага с възможност да положи дължимата грижа и да получи външен експертен опит. Докладчикът изразява надежда, че няма умисъл в това. 
Правила за прозрачност
За разлика от Европейската агенция по химикали (ECHA) и Европейската агенция по лекарствата (EMA), които публично оповестяват информацията за заявленията и стоящите в основата им изследвания към момента на публикуването на тяхното научно становище, във връзка с процедурите за издаване на разрешения при законодателството в областта на храните Комисията предлага да публикува тази информация още към момента на подаването на заявленията. Това обаче може да има широкообхватни последици за конкурентоспособността и капацитета за иновации на кандидатите. Конкурентите от трети държави биха могли да използват идеите за продукти и да ги осъществят още по време на европейския процес на издаване на разрешение, още повече, че иновациите в сектора на храните по правило не могат да бъдат защитени с патенти. Следователно предложението на Комисията излага на опасност важни работни места. Освен това новите правила биха могли да доведат до това дружествата да изместят своите научноизследователски и развойни дейности към трети държави. В допълнение към това преждевременното публикуване създава опасност от упражняване на обществен натиск върху ЕОБХ. 
ЕОБХ вече предоставя възможност на заинтересованите страни, в спорни случаи, след като публикува проекта на своето научно становище, да изразят становище по съответните изследвания в рамките на консултация. В случая на аспартам тази консултация например доведе до преразглеждане на становището на ЕОБХ. 
Състав на научната група
Ангажирането на държавите членки при определянето на състава на научната група посредством задължение за номиниране на множество експерти би могло да доведе до упражняването на политическо влияние върху ЕОБХ. Също така е под въпрос дали покриването на всички научни дисциплини би било гарантирано, ако всяка държава членка изпълни собствена покана за подаване на оферти. Непрекъснатият обмен на информация между държавите членки относно фактическите обстоятелства във връзка със съответното търсене на експерти още значително би увеличило допълнителната административна тежест, която вече е огромна. Поради това е целесъобразно да се предостави възможност на държавите членки да номинират експерти, но да не бъдат задължавани да правят това. На последно място, ЕОБХ следва да изготвя списъците с експерти от възможно най-голям брой държави членки и да избира от тях.
III. Изменения на докладчика
Докладчикът предлага правилата за прозрачност на ЕОБХ да бъдат приведени в съответствие с правилата на другите агенции, за да може неповерителната информация, съдържаща се в заявленията, изследванията и консултациите, да бъде достъпна едва към момента на публикуване на научното становище на ЕОБХ, а не още към момента на подаване на заявлението. Това е единственият начин, по който може да се предотврати „пиратството на идеи“. Информацията следва да се публикува, само ако е подадено заявление. 
Стриктното задължение за прозрачност следва да се прилага и за управлението на риска и обмяната на информация за риска. Комисията и държавите членки следва да бъдат задължени да публикуват протоколите от заседанията на работните групи и от резултатите от гласуванията в постоянните комитети.
Задължението за одит следва да обхваща и лабораториите в трети държави, на които европейските дружества са възложили извършването на изследвания. Хранителната и ветеринарна служба на Комисията (FVO) следва да отговаря за това. 
Докладчикът приветства участието на заинтересовани страни в управителния съвет на ЕОБХ по аналогия на ECHA и EMA. Поради широката гама от продукти, обхванати от Регламент (ЕО) № 178/2002, тя счита обаче за необходимо да бъдат включени не само един, а двама представители на сектора (ГМО/продукти за растителна защита и храни/добавки). Това се предвижда и за включването на неправителствени организации (околна среда и защита на потребителите).
IV. Заключения
Регламент (ЕО) № 178/2002 за установяване на общите принципи и изисквания на законодателството в областта на храните представлява пример за успех. С него ЕС е установил най-стриктните световни стандарти за безопасност на храните в рамките на общия вътрешен пазар. Това беше потвърдено от проверката за пригодност на основния регламент.
Структурата и прозрачността на ЕОБХ сега следва да бъдат приведени в съответствие с другите агенции на ЕС. Предложенията на Комисията обаче надхвърлят значително правилата на ECHA и EMA. Това е също толкова непонятно, колкото и фактът, че Комисията възнамерява да обхване целия сектор на храните с нови, застрашаващи съществуването правила само поради обществената дискусия относно процедурата за даване на разрешение за един продукт за растителна защита и без да бъде извършена необходимата оценка на въздействието. 
Освен това предложението на Комисията е неточно. Множество въпроси, свързани с детайлите, следва да бъдат определени впоследствие във вътрешните правила на Органа, което затруднява оценката на предложенията. Това важи и за обмяната на информация за риска, която е важен градивен елемент, ако целта на ЕС е възстановяването на доверието на гражданите в безопасността на храните.
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