DE

Europaisches Parlament

2014-2019

Rechtsausschuss

15.10.2018

2018/0088(COD)

STELLUNGNAHME

des Rechtsausschusses

fiir den Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche Gesundheit und
Lebensmittelsicherheit

zu dem Vorschlag fiir eine Verordnung des Europidischen Parlaments und des
Rates tiber die Transparenz und Nachhaltigkeit der EU-Risikobewertung im
Bereich der Lebensmittelkette und zur Anderung der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 [allgemeines Lebensmittelrecht], der Richtlinie 2001/18/EG
[absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt], der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 [genetisch verdnderte Lebens- und Futtermittel], der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 [Futtermittelzusatzstoffe], der
Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 [Raucharomen], der Verordnung (EG)

Nr. 1935/2004 [Lebensmittelkontaktmaterialien], der Verordnung (EG)

Nr. 1331/2008 [einheitliches Zulassungsverfahren fiir
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen], der Verordnung (EG)

Nr. 1107/2009 [Pflanzenschutzmittel] und der Verordnung (EU) 2015/2283
[neuartige Lebensmittel]

(COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD))

Verfasser der Stellungnahme: Pavel Svoboda

AD\1165398DE.docx PE625.400v02-00

DE



PA Legam

PE625.400v02-00 2/65 AD\1165398DE.docx

DE



KURZE BEGRUNDUNG
Bewertung des Vorschlags

Der seit Langem erwartete Vorschlag der Kommission fiir die Offenlegung vertraulicher
Studien der Industrie, die fiir Risikobewertungen der Europdischen Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (EFSA) herangezogen werden, enthilt positive Aspekte, ldsst jedoch
keine aussagekréftige unabhéngige Priifung der Daten zu.

Mit dem Vorschlag werden die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 (nachfolgend die Verordnung
iiber das allgemeine Lebensmittelrecht) und mehrere damit zusammenhéngende
Verordnungen und Richtlinien gedndert. Der Verfasser der Stellungnahme ist der Ansicht,
dass in dem Vorschlag einige positive Verdnderungen hinsichtlich der Transparenz
vorgesehen sind. Seiner Ansicht nach miissen jedoch auch einige Bestimmungen geéndert
oder gestérkt werden, damit die Ziele der Kommission verwirklicht werden kénnen.

Zu diesem Zweck hat der Verfasser der Stellungnahme aufbauend auf dem Vorschlag der
Kommission eine umfassende Stellungnahme verfasst, damit eine dringend benétigte Reform
des von der EFSA durchgefiihrten Risikobewertungsprozesses umgesetzt wird und so die
gesamte Union das Ubereinkommen von Arhus (Ubereinkommen iiber den Zugang zu
Informationen, die Offentlichkeitsbeteiligung an Entscheidungsverfahren und den Zugang zu
Gerichten in Umweltangelegenheiten) einhalten kann.

Die beiden wichtigsten Aspekte des Vorschlags — die automatische und proaktive
Veroffentlichung von Daten in einem maschinenlesbaren Format und die Erstellung eines
Registers der Studien, das dazu dient, zu verhindern, dass sich die Industrie giinstige Studien
herauspickt — sowie einige kleinere Anderungen mit Blick auf die Risikokommunikation, die
Konsultation von Dritten und die Reform der Zusammensetzung des Verwaltungsrats der
EFSA stellen positive Schritte in die richtige Richtung dar.

Der Verfasser der Stellungnahme ist jedoch der Auffassung, dass der Nutzwert dieser beiden
Bestimmungen eher gering ist, wenn fiir die Veroffentlichung und Nutzung eines jeden
unabhingigen Datenabgleichs tatsdchlich die Genehmigung der Industrie erforderlich ist. In
dem Vorschlag wird in der Tat eine neue Bestimmung eingefiihrt, der zufolge die
Offenlegung von wissenschaftlichen Daten und Studie im Zusammenhang mit
Zulassungsantragen nach dem Lebensmittelrecht und Zulassungen fiir GVO oder
Lebensmittelzusatzstoffe nicht ,,die Rechte des geistigen Eigentums, die gegebenenfalls an
Unterlagen oder deren Inhalt bestehen®, beriihrt. Dariiber hinaus wird in dem Vorschlag
angenommen, dass die Offenlegung bestimmter Kategorien von Informationen ,,den
betreffenden Wirtschaftsinteressen erheblich schaden konnte®.

Wenn Daten nicht ohne Genehmigung wiederverwendet werden konnen, wiirde dies die
Moglichkeit der Verringerung der Gesamtzahl von Toxizitdtsstudien beeintrdchtigen, die
Kontrolle der Ergebnisse durch die Offentlichkeit behindern und das Verstéindnis fiir die
potenziellen schiadlichen Auswirkungen auf die Gesundheit und die Umwelt nicht verbessern.
Im Grunde wére das Peer-Review-Verfahren, das fiir die Sicherstellung der
uneingeschrankten Wirksamkeit der durchgefiihrten Risikobewertungen entscheidend ist, in
Gefahr.
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Ungeachtet der Anderungen im Vorschlag, die positive Auswirkungen auf die Transparenz
haben, hilt es der Verfasser der Stellungnahme fiir notwendig, den Vorschlag der
Kommission zu dndern, um das gemél dem Lebensmittelrecht der Européischen Union
bestehende derzeitige Mal3 an Transparenz fiir viele Kategorien von Informationen in den
zahlreichen Richtlinien, die mit diesem Vorschlag geidndert werden sollen, beizubehalten und
zu verbessern.

Tatsichliche Uberarbeitung der EU-Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelkette

Der Verfasser der Stellungnahme ist nicht der Ansicht, dass es sinnvoll ist, ,,die jeweiligen
Rechte der Offentlichkeit hinsichtlich der Transparenz im Risikobewertungsprozess,
einschlieBlich der sich aus dem Ubereinkommen von Arhus ergebenden Rechte, [...] gegen
die Rechte gewerblicher Antragsteller [abzuwiegen]“, wie es im Vorschlag der Kommission
heiflt. Die Union solle gewerblichen Parteien auch keinen starkeren Schutz gewdhren als
denjenigen, der bereits in den Bestimmungen des Ubereinkommens von Arhus (umgesetzt in
der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der Verordnung (EG) Nr. 1367/2006) vorgesehen
ist. Er spricht sich ferner strikt dagegen aus, die Steuergelder, die der EFSA gewéhrt wurden,
fiir die Beratung von antragstellenden privaten Unternehmen zu verwenden.

Der Verfasser der Stellungnahme beabsichtigt, die Transparenz zur Regel und die
Vertraulichkeit zur Ausnahme zu machen. Die Ausnahmen vom Grundsatz der Transparenz
sind eng auszulegen, um fiir eine uneingeschrinkte 6ffentliche und unabhingige Kontrolle zu
sorgen. Dies fiihrt zu zahlreichen Anderungen der Verordnung iiber das allgemeine
Lebensmittelrecht.

Mit den vorgeschlagenen Anderungen des Vorschlags in Bezug auf die bereichsspezifischen
Verordnungen sollen die bestehenden Liicken bei der Verpflichtung, erfasste Informationen
offenzulegen, geschlossen werden, wenn im Zusammenhang mit der Lebensmittelsicherheit
ein iberwiegendes Offentliches Interesse an der Offenlegung besteht. Der Verfasser der
Stellungnahme hélt es fiir angezeigt, in der Verordnung tiber das allgemeine
Lebensmittelrecht eine nicht abschlieBende Querschnittsliste mit Informationen festzulegen,
die in keinem Fall geheim gehalten werden diirfen.
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ANDERUNGSANTRAGE

Der Rechtsausschuss ersucht den federfiihrenden Ausschuss fiir Umweltfragen, 6ffentliche
Gesundheit und Lebensmittelsicherheit, folgende Anderungsantrige zu beriicksichtigen:

Anderungsantrag 1

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 2

Vorschlag der Kommission

(2) In der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 ist ,,Risikoanalyse* als
Prozess definiert, der aus den drei
miteinander verbundenen Einzelschritten
Risikobewertung, Risikomanagement und
Risikokommunikation besteht. Fiir die
Zwecke der Risikobewertung auf
Unionsebene wurde mit der genannten
Verordnung die Europédische Behorde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,Behorde*) als die fiir die Risikobewertung
in Fragen der Lebensmittel- und
Futtermittelsicherheit zustdndige EU-Stelle
eingerichtet. Die Risikokommunikation ist
ein wesentlicher Bestandteil des
Risikoanalyseprozesses.
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Gednderter Text

(2) In der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 ist ,,Risikoanalyse* als
Prozess definiert, der aus den drei
unterschiedlichen, aber miteinander
verbundenen Einzelschritten
Risikobewertung, Risikomanagement und
Risikokommunikation besteht. Fiir die
Zwecke der Risikobewertung auf
Unionsebene wurde mit der genannten
Verordnung die Europdische Behdrde fiir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die
,Behorde*) als die fiir die Risikobewertung
in Fragen der Lebensmittel- und
Futtermittelsicherheit zustdndige EU-Stelle
eingerichtet. Die Risikokommunikation ist
ein wesentlicher Bestandteil des
Risikoanalyseprozesses und erfordert den
interaktiven Austausch von
Informationen und Meinungen iiber
Gefahren und Risiken, risikobezogene
Faktoren und die Risikowahrnehmung
zwischen Risikobewertern,
Risikomanagern, Verbrauchern,
Lebensmittel- und
Futtermittelunternehmen sowie
Wissenschaftlern im Rahmen der
Risikoanalyse, einschlieflich der
Erliuterung von Ergebnissen der
Risikobewertung und der Grundlage fiir
Risikomanagemententscheidungen.
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Anderungsantrag 2

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 3

Vorschlag der Kommission

3) Die Bewertung der

Verordnung (EG) Nr. 178/20022!
(,,Eignungspriifung des allgemeinen
Lebensmittelrechts) hat ergeben, dass die
Risikokommunikation insgesamt nicht als
hinreichend wirksam angesehen wird, was
sich auf das Vertrauen der Verbraucher in
das Ergebnis des Risikoanalyseprozesses
auswirkt.

21 Arbeitsunterlage der
Kommissionsdienststellen, ,,The REFIT
evaluation of the General Food Law*
(REFIT-Evaluierung zum allgemeinen
Lebensmittelrecht) (Verordnung (EG)
Nr. 178/2002), SWD(2018)38 final vom
15. Januar 2018.

Anderungsantrag 3

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 4

Vorschlag der Kommission

(4) Daher ist es erforderlich, iiber die
gesamte Risikoanalyse hinweg eine
umfassende und kontinuierliche
Risikokommunikation zu gewdhrleisten,
an der EU- und nationale Risikobewerter
und Risikomanager beteiligt sind. Dieser
Prozess sollte mit einem offenen Dialog
zwischen allen interessierten Kreisen
einhergehen, um Kohdrenz und
Konsistenz im Rahmen des
Risikoanalyseprozesses zu gewdhrleisten.
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Gednderter Text

3) Die Bewertung der

Verordnung (EG) Nr. 178/20022!
(,,Eignungspriifung des allgemeinen
Lebensmittelrechts) hat ergeben, dass die
Risikokommunikation insgesamt nicht als
hinreichend wirksam angesehen wird, was
sich nachteilig auf das Ergebnis des
Risikoanalyseprozesses auswirken kann.

21 Arbeitsunterlage der
Kommissionsdienststellen mit dem Titel
,,Jhe REFIT evaluation of the General
Food Law (Regulation (EC)

No 178/2002) (REFIT-Evaluierung zum
allgemeinen Lebensmittelrecht
(Verordnung (EG) Nr. 178/2002)),
SWD(2018)0038 vom 15. Januar 2018,

Gednderter Text

(4) Daher ist es erforderlich, iiber die
gesamte Risikoanalyse hinweg fiir eine
umfassende, transparente, unabhiingige
und kontinuierliche Risikokommunikation
zu sorgen, an der EU- und nationale
Risikobewerter und Risikomanager
beteiligt sind. Dieser Prozess sollte
geeignet sein, zu einem partizipativen und
offenen Dialog zwischen allen
interessierten Kreisen beizutragen, um
sicherzustellen, dass ausschlieflich das
offentliche Interesse iiberwiegt, und um
fiir Richtigkeit, Vollstindigkeit,
Transparenz und Konsistenz im Rahmen
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Anderungsantrag 4

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 5

Vorschlag der Kommission

(5) Besonderer Schwerpunkt sollte
dabei sein, nicht nur die Ergebnisse der
Risikobewertung selbst auf kohdrente,
angemessene und zeitnahe Weise zu
erlautern, sondern auch, wie diese dazu
beitragen,
Risikomanagemententscheidungen zu
begriinden, gegebenenfalls zusammen mit
anderen beriicksichtigenswerten
Faktoren.

Anderungsantrag 5

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 6

Vorschlag der Kommission

(6) Zu diesem Zweck ist es
erforderlich, allgemeine Ziele und
Grundsitze der Risikokommunikation
festzulegen und dabei die jeweiligen
Funktionen von Risikobewertern und
Risikomanagern zu beriicksichtigen.

Anderungsantrag 6

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 7

Vorschlag der Kommission

(7) Auf der Grundlage dieser
allgemeinen Ziele und Grundsétze sollte in
enger Zusammenarbeit mit der Behdrde
und den Mitgliedstaaten und im Anschluss
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des Risikoanalyseprozesses zu sorgen.

Gednderter Text

(5) Besonderer Schwerpunkt sollte
dabei sein, nicht nur die Ergebnisse der
Risikobewertung selbst auf genaue,
deutliche und zeitnahe Weise zu erlautern,
sondern auch, wie diese — méglicherweise
zusammen mit anderen
beriicksichtigenswerten Faktoren — dazu
beitragen,
Risikomanagemententscheidungen zu
begriinden.

Gednderter Text

(6) Zu diesem Zweck ist es
erforderlich, allgemeine Ziele und
Grundsitze der Risikokommunikation
festzulegen und dabei die jeweiligen
Funktionen von Risikobewertern und
Risikomanagern zu berticksichtigen, wobei
ihre Unabhdingigkeit zu wahren ist.

Gednderter Text

(7) Auf der Grundlage dieser
allgemeinen Ziele und Grundsétze sollte in
enger Zusammenarbeit mit der Behorde
und den Mitgliedstaaten und im Anschluss
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an die einschlidgigen 6ffentlichen
Konsultationen ein allgemeiner Plan fiir die
Risikokommunikation aufgestellt werden.

Anderungsantrag 7

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 8

Vorschlag der Kommission

(8) In dem allgemeinen Plan sollten die
Schliisselfaktoren benannt werden, die bei
der Erwigung von MafBinahmen der
Risikokommunikation zu beriicksichtigen
sind, etwa die unterschiedlichen
Risikoniveaus, die Art des Risikos und
seine potenziellen Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit, wer und was direkt
oder indirekt von dem Risiko betroffen ist,
die Risikoexpositionsniveaus, die Fahigkeit
zur Uberwachung von Risiken und
anderen Faktoren, die die
Risikowahrnehmung beeinflussen,
einschlieBlich der Dringlichkeit, des
geltenden Rechtsrahmens und des
jeweiligen Marktkontextes. Der
allgemeine Plan sollte auch die zu
verwendenden Instrumente und Kanéle
aufzeigen und geeignete Mechanismen
schaffen, um eine kohdirente
Risikokommunikation zu gewdhrleisten.

Anderungsantrag 8

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 10

Vorschlag der Kommission
(10)  Es empfiehlt sich, die
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an die Durchfiihrung der einschligigen
offentlichen Konsultationen ein
allgemeiner Plan fiir die
Risikokommunikation in Echtzeit
aufgestellt werden.

Gednderter Text

(8) In dem allgemeinen Plan sollten die
Schliisselfaktoren benannt werden, die bei
der Erwigung von MafBinahmen der
Risikokommunikation zu beriicksichtigen
sind, etwa die unterschiedlichen Gefahren-
und Risikoniveaus, die Art der Gefahr und
ihre potenziellen Auswirkungen auf die
offentliche Gesundheit und die Umwelt,
welche Bevilkerungsgruppen direkt oder
indirekt von dem Risiko betroffen sein
konnen, die Risikoexpositionsniveaus, die
Fihigkeit zur Uberwachung von
Exposition und Risiken, die
Moglichkeiten des Risikomanagements
und andere Faktoren, die das
Risikoverstindnis beeinflussen,
einschlieBlich der Dringlichkeit und des
geltenden Rechtsrahmens. In dem
allgemeinen Plan sollten auch die zu
verwendenden Instrumente und Kanéle
aufgezeigt werden, und es sollten
geeignete, umfassende und ziigige
Mechanismen geschaffen werden, um fiir
eine genaue Risikokommunikation zu
sorgen.

Gednderter Text
(10)  Es empfiehlt sich, die
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Zusammensetzung des Verwaltungsrats der
Behorde in Ubereinstimmung mit der
Gemeinsamen Erkldrung des Europdischen
Parlaments, des Rates der Europdischen
Union und der Europdischen Kommission
zu den dezentralen Agenturen von 20127
an das Gemeinsame Konzept fiir die
dezentralen Agenturen anzupassen.

22 https://europa.eu/european-
uniony/sites/europaeu/files/docs/body/joint
_statement_and_common_approach_2012

_en.pdf.

Anderungsantrag 9

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 11

Vorschlag der Kommission

(11)  Die Erfahrung zeigt, dass sich die
Funktion des Verwaltungsrates der
Behorde auf administrative und finanzielle
Aspekte konzentriert und nicht die
Unabhingigkeit der wissenschaftlichen
Arbeit der Behorde beeintrichtigt. Es ist
daher angebracht, Vertreter aller
Mitgliedstaaten in den Verwaltungsrat der
Behorde aufzunehmen und vorzusehen,
dass diese Vertreter iiber Erfahrung
insbesondere auf dem Gebiet der
Risikobewertung verfiigen.
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Zusammensetzung des Verwaltungsrats der
Behorde in Ubereinstimmung mit der
Gemeinsamen Erkldrung des Europdischen
Parlaments, des Rates der Europdischen
Union und der Europdischen Kommission
zu den dezentralen Agenturen von 20127
an das Gemeinsame Konzept fiir die
dezentralen Agenturen anzupassen, wobei
auch der Austritt des Vereinigten
Konigreichs aus der EU und die damit
einhergehenden rechtlichen Folgen zu
beriicksichtigen sind.

22 https://europa.eu/european-
uniony/sites/europaeu/files/docs/body/joint

_statement_and_common_approach_2012
_de.pdf.

Gednderter Text

(11)  Die Erfahrung zeigt, dass sich die
Funktion des Verwaltungsrates der
Behorde auf administrative und finanzielle
Aspekte konzentriert und nicht die
Unabhingigkeit der wissenschaftlichen
Arbeit der Behorde beeintrichtigt. Es ist
daher angebracht, Vertreter aller
Mitgliedstaaten, darunter auch Vertreter
der Zivilgesellschaft und der Industrie, in
den Verwaltungsrat der Behorde
aufzunehmen und vorzusehen, dass diese
Vertreter iiber Erfahrung insbesondere auf
dem Gebiet der Bewertung und
Bewiiltigung von Risiken und Problemen
verfiigen und dass keine
Interessenkonflikte mit den Antragstellern
bestehen.
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Anderungsantrag 10

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 12

Vorschlag der Kommission

(12)  Der Verwaltungsrat sollte so
zusammengesetzt werden, dass die hochste
Kompetenz sowie ein breites Spektrum an
einschligiger Erfahrung unter den
Vertretern der Mitgliedstaaten, des
Européischen Parlaments und der
Kommission gewidhrleistet sind.

Anderungsantrag 11

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 13

Vorschlag der Kommission

(13)  Aus der Eignungspriifung des
allgemeinen Lebensmittelrechts gingen
einige Elemente hervor, die daran zweifeln
lassen, dass die Behorde langfristig in der
Lage sein wird, ihr hohes fachliches
Niveau aufrechtzuerhalten. Insbesondere
ist die Zahl der Bewerbungen um eine
Mitgliedschaft in den Wissenschaftlichen
Gremien zuriickgegangen. Das System
muss daher gestirkt werden, und die
Mitgliedstaaten sollten aktiver dazu
beitragen, dass ein ausreichender Pool von
Sachverstiandigen zur Verfligung steht, der
den Anforderungen des
Risikobewertungssystems der Union in
Bezug auf hohes wissenschaftliches
Fachwissen, Unabhéngigkeit und
fachiibergreifendes Fachwissen gerecht
wird.

PE625.400v02-00

Gednderter Text

(12)  Der Verwaltungsrat sollte so
zusammengesetzt werden, dass die hochste
Kompetenz und das grofite Engagement
fiir den Gesundheits- und Umweltschutz
sowie ein breites Spektrum an
einschligiger Erfahrung unter den
Vertretern der Mitgliedstaaten, des
Européischen Parlaments und der
Kommission sichergestellt sind.

Gednderter Text

(13)  Aus der Eignungspriifung des
allgemeinen Lebensmittelrechts gingen
einige Elemente hervor, die daran zweifeln
lassen, dass die Behorde langfristig in der
Lage sein wird, ihr hohes fachliches
Niveau aufrechtzuerhalten. Insbesondere
ist die Zahl der Bewerbungen um eine
Mitgliedschaft in den wissenschaftlichen
Gremien zuriickgegangen. Um dieser
Entwicklung besser begegnen zu konnen,
muss das System daher gestéirkt und
gefordert werden, und die Mitgliedstaaten
sollten durch Unterstiitzungsmafinahmen,
Anreize und Belohnungssysteme fiir eine
stirkere Beteiligung und ein stiirkeres
Interesse sorgen und so aktiver dazu
beitragen, dass ein ausreichender Pool von
Sachverstiandigen zur Verfligung steht, der
den Anforderungen des
Risikobewertungssystems der Union in
Bezug auf hohes wissenschaftliches
Fachwissen, Unabhéngigkeit und
fachiibergreifendes Fachwissen gerecht
wird.
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Anderungsantrag 12

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 14

Vorschlag der Kommission

(14)  Um die Unabhingigkeit der
Risikobewertung von Risikomanagement-
und anderen Interessen auf Unionsebene
zu wahren, ist es angebracht, dass die
Benennung der Mitglieder der
Wissenschaftlichen Gremien durch die
Mitgliedstaaten, ihre Auswahl durch den
Geschidiftsfithrenden Direktor der Behorde
und ihre Ernennung durch den
Verwaltungsrat der Behorde auf strengen
Kriterien beruhen, mit denen die
herausragende Kompetenz und die
Unabhéangigkeit der Sachverstindigen
gewiihrleistet und gleichzeitig das
erforderliche fachiibergreifende
Fachwissen der einzelnen Gremien
sichergestellt werden. Hierfiir ist es auch
von wesentlicher Bedeutung, dass der
Geschidiftsfiihrende Direktor, dessen
Aufgabe es ist, die Interessen der EFSA
und insbesondere die Unabhdngigkeit ihres
Fachwissens zu wahren, in die Auswahl
und Ernennung dieser wissenschaftlichen
Sachverstindigen einbezogen wird.
Dariiber hinaus sollten weitere
MaBnahmen ergriffen werden, um
sicherzustellen, dass wissenschaftliche
Sachverstandige tiber die Mittel verfiigen,
unabhingig zu handeln.

Anderungsantrag 13

Vorschlag fiir eine Verordnung

AD\1165398DE.docx

11/65

Gednderter Text

(14)  Um die Unabhingigkeit der
Risikobewertung vom Risikomanagement
und von berechtigten privaten Interessen
auf Unionsebene zu wahren, ist es
angebracht, dass die Benennung der
Mitglieder der wissenschaftlichen
Gremien durch die Mitgliedstaaten, ihre
Auswahl durch den geschiiftsfiihrenden
Direktor der Behorde und ihre Ernennung
durch den Verwaltungsrat der Behorde auf
strengen, transparenten Kriterien beruhen,
mit denen die herausragende Kompetenz
und die Unabhéngigkeit der
Sachverstindigen sichergestellt und
gleichzeitig das erforderliche
fachiibergreifende Fachwissen der
einzelnen Gremien sichergestellt werden.
Hierfiir ist es auch von wesentlicher
Bedeutung, dass der geschiiftsfiihrende
Direktor, dessen Aufgabe es ist, die
Rechenschaftspflicht der EFSA und
insbesondere die Unabhéngigkeit ihres
Fachwissens zu wahren, einbezogen wird,
wenn wissenschaftliche Sachverstiindige,
die der Veroiffentlichung ihres Namens
widersprechen oder bei denen ein
Interessenkonflikt besteht, von der
Risikobewertung ausgeschlossen werden.
Es sollten geeignete haushaltspolitische
MaBnahmen ergriffen werden, um
sicherzustellen, dass wissenschaftliche
Sachverstandige tiber die Mittel verfiigen,
unabhingig zu handeln. Hierzu miissen
neue und geeignete haushaltspolitische
Mafinahmen umgesetzt werden.

PE625.400v02-00

DE



DE

Erwigung 16
Vorschlag der Kommission

(16) Die Zulassungsverfahren beruhen
auf dem Grundsatz, dass der Antragsteller
nachweisen muss, dass der Gegenstand
eines Zulassungsverfahrens aufgrund der
ihm vorliegenden wissenschaftlichen
Erkenntnisse den Sicherheitsanforderungen
der Union entspricht. Dieser Grundsatz
beruht auf der Pramisse, dass die
offentliche Gesundheit besser geschiitzt
wird, wenn die Beweislast beim
Antragsteller liegt, da dieser vor dem
Inverkehrbringen nachweisen muss, dass
ein bestimmter Gegenstand sicher ist, und
nicht die Behorden die Bedenklichkeit
eines Gegenstands nachweisen miissen, um
ihn vom Markt nehmen zu konnen.
Dariiber hinaus sollten 6ffentliche Gelder
nicht dazu verwendet werden, kostspielige
Studien in Auftrag zu geben, die
letztendlich der Industrie dabei helfen, ein
Produkt in Verkehr zu bringen. Nach
diesem Grundsatz und gemif den
geltenden rechtlichen Anforderungen
miissen Antragsteller fiir
Zulassungsantrdge nach den
EU-Rechtsvorschriften fiir die einzelnen
Lebensmittelsektoren einschligige
Studien, einschlieBlich Tests, vorlegen, um
die Sicherheit und in einigen Féllen auch
die Wirksamkeit eines Gegenstands
nachzuweisen.

Anderungsantrag 14

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 17

Vorschlag der Kommission

(17)  Der Inhalt von Zulassungsantrigen
ist in entsprechenden Vorschriften geregelt.
Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass
der Zulassungsantrag, der der Behorde zum
Zweck der Risikobewertung iibermittelt
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Gednderter Text

(16) Die Zulassungsverfahren beruhen
auf dem Grundsatz, dass der Antragsteller
nachweisen muss, dass der Gegenstand
eines Zulassungsverfahrens aufgrund der
ihm vorliegenden wissenschaftlichen
Erkenntnisse den Sicherheitsanforderungen
der Union entspricht. Dieser Grundsatz
beruht auf der Pramisse, dass die
offentliche Gesundheit und die Umwelt
besser geschiitzt werden, wenn die
Beweislast beim Antragsteller liegt, da
dieser vor dem Inverkehrbringen
nachweisen muss, dass ein bestimmter
Gegenstand sicher ist, und nicht die
Behorden die Bedenklichkeit eines
Gegenstands nachweisen miissen, um ihn
vom Markt nehmen zu koénnen. Dariiber
hinaus sollten 6ffentliche Gelder nicht dazu
verwendet werden, kostspielige Studien in
Auftrag zu geben, die letztendlich der
Industrie dabei helfen, ein Produkt in
Verkehr zu bringen. Nach diesem
Grundsatz und gemédf3 den geltenden
rechtlichen Anforderungen miissen
Antragsteller fiir Zulassungsantrdge nach
dem bereichsspezifischen
Lebensmittelrecht der Union einschligige
Studien, einschlieBlich Tests, vorlegen, um
die Sicherheit und in einigen Féllen auch
die Wirksamkeit eines Gegenstands
nachzuweisen.

Gednderter Text

(17)  Der Inhalt von Zulassungsantriagen
ist in entsprechenden Vorschriften geregelt.
Es ist von wesentlicher Bedeutung, dass
der Zulassungsantrag, der der Behorde zum
Zweck der Risikobewertung iibermittelt
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wird, den geltenden Spezifikationen
entspricht, damit eine bestmogliche
wissenschaftliche Bewertung durch die
Behorde gewiihrleistet werden kann.
Antragsteller und insbesondere kleine und
mittlere Unternehmen haben nicht immer
eine klare Vorstellung von diesen
Spezifikationen. Es ist daher angebracht,
dass die Behorde einen potenziellen
Antragsteller auf Anfrage zu den geltenden
Vorschriften und dem geforderten Inhalt
eines Zulassungsantrags berét, bevor ein
Antrag formlich gestellt wird, ohne jedoch
auf das jeweilige Studiendesign
einzugehen, das in die Zustindigkeit des
Antragstellers fillt. Um die Transparenz
dieses Prozesses zu gewiihrleisten, sollte
der von der Behorde erteilte Rat bekannt
gemacht werden.

Anderungsantrag 15

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 18

Vorschlag der Kommission

(18) Die Behorde sollte Kenntnis vom
Gegenstand aller Studien haben, die ein
Antragsteller mit Blick auf einen kiinftigen
Zulassungsantrag nach dem
EU-Lebensmittelrecht durchfiihrt. Zu
diesem Zweck ist es erforderlich und
angebracht, dass die Unternehmer, die die
Studien in Auftrag geben, und die
Laboratorien, die sie durchfiihren, diese
Studien der Behorde melden, sobald sie in
Auftrag gegeben wurden. Informationen
iiber die gemeldeten Studien sollten erst
dann bekannt gemacht werden, wenn ein
entsprechender Zulassungsantrag gemidifs
den geltenden Transparenzvorschriften
offentlich gemacht wurde.
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wird, den geltenden Spezifikationen
entspricht, damit eine bestmogliche
wissenschaftliche Bewertung durch die
Behorde sichergestellt werden kann.
Antragsteller und insbesondere kleine und
mittlere Unternehmen haben nicht immer
eine klare Vorstellung von diesen
Spezifikationen. Es ist daher angebracht,
dass die Behorde einen potenziellen
Antragsteller auf Anfrage zu den geltenden
Vorschriften und dem geforderten Inhalt
eines Zulassungsantrags berit, bevor ein
Antrag formlich gestellt wird, ohne jedoch
auf das jeweilige Studiendesign
einzugehen, das in die Zustindigkeit des
Antragstellers fillt. Um die Transparenz
dieses Prozesses sicherzustellen und fiir
einen umfassenden und
diskriminierungsfreien Zugang zu
Informationen zu sorgen, sollte der von
der Behorde erteilte Rat bekannt gemacht
werden.

Gednderter Text

(18) Die Behorde sollte Kenntnis vom
Gegenstand aller Studien haben, die ein
Antragsteller mit Blick auf einen kiinftigen
Zulassungsantrag nach dem
Lebensmittelrecht der Union durchfiihrt.
Zu diesem Zweck ist es erforderlich und
angebracht, dass die Unternehmer, die die
Studien in Auftrag geben, und die
Laboratorien, die sie durchfiihren, diese
Studien der Behorde melden, sobald sie in
Auftrag gegeben wurden. Informationen
iiber die gemeldeten Studien sollten erst
dann bekannt gemacht werden, wenn ein
entsprechender Zulassungsantrag oder
Antrag auf Erneuerung der Zulassung
eingereicht wurde und die Behérde ihr
offizielles wissenschaftliches Gutachten
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Anderungsantrag 16

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 20

Vorschlag der Kommission

(20)  In der Offentlichkeit gibt es gewisse
Bedenken dahin gehend, dass von der
Behorde im Hinblick auf Zulassungen
durchgefiihrte Bewertungen sich in erster
Linie auf Studien der Industrie stiitzen. Die
Behorde fiihrt im Vorfeld selbst
Recherchen in der wissenschaftlichen
Literatur durch, um andere Daten und
Studien zu dem zu bewertenden
Gegenstand priifen zu kdnnen. Als
zusdtzliche Gewihr dafiir, dass die
Behorde auf alle einschldgigen
wissenschaftlichen Daten und Studien
zugreifen kann, die zu dem Gegenstand
eines Zulassungsverfahrens vorliegen,
sollte eine Konsultation Dritter vorgesehen
werden, durch die ermittelt werden kann,
ob weitere relevante wissenschaftliche
Daten oder Studien verfiigbar sind. Um die
Wirksamkeit der Konsultation zu
erhohen, sollte diese erfolgen, nachdem
die von der Industrie im Rahmen eines
Zulassungsantrags vorgelegten Studien
nach den Transparenzregeln dieser
Verordnung bekannt gemacht worden
sind.

Anderungsantrag 17

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21

Vorschlag der Kommission

(21)  Die Studien, einschlieBlich Tests,
die Unternehmen zur Stiitzung von
Zulassungsantrigen im Rahmen des
sektorbezogenen Lebensmittelrechts der
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veroffentlicht hat.

Gednderter Text

(20)  In der Offentlichkeit gibt es
Bedenken dahin gehend, dass von der
Behorde im Hinblick auf Zulassungen
durchgefiihrte Bewertungen sich in erster
Linie auf Studien der Industrie stiitzen. Die
Behorde fiihrt bereits selbst Recherchen in
der wissenschaftlichen Literatur durch, um
andere Daten und Studien zu dem zu
bewertenden Gegenstand priifen zu
konnen. Um sicherzustellen, dass die
Behorde alle einschliagigen
wissenschaftlichen Daten und Studien
beriicksichtigt, die zu dem Gegenstand
eines Zulassungsverfahrens vorliegen,
sollte nach Verdffentlichung eines
entsprechenden Zulassungsantrags oder
Antrags auf Erneuerung der Zulassung
eine dffentliche Konsultation vorgesehen
werden, durch die ermittelt werden kann,
ob weitere relevante wissenschaftliche
Daten oder Studien verfiigbar sind.

Gednderter Text

(21)  Die Studien, einschlieBlich Tests,
die Unternehmen zur Stiitzung von
Zulassungsantrigen nach dem
bereichsspezifischen Lebensmittelrecht
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Union vorlegen, entsprechen in der Regel
international anerkannten Grundsiitzen,
die insbesondere im Hinblick auf die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse eine
einheitliche qualitative Anforderung
bieten. Allerdings kann es in einigen
Fiillen Probleme bei der Einhaltung der
geltenden Standards geben, weshalb
nationale Systeme zur Uberpriifung der
Compliance vorhanden sind. Es ist
angezeigt, eine zusitzliche Gewdihr
eingufiihren, um die allgemeine
Offentlichkeit von der Qualitit der Studien
zu iiberzeugen, und ein erweitertes
Auditsystem zu schaffen, in dem die von
den Mitgliedstaaten durchgefiihrten
Kontrollen der Umsetzung dieser
Grundsitze durch die Laboratorien, die
solche Studien und Tests durchfiihren, von
der Kommission iiberpriift werden.

Anderungsantrag 18

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 21 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 19

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 22

Vorschlag der Kommission

(22) Die Lebensmittelsicherheit ist ein
sensibles Thema, das fiir alle Biirgerinnen
und Biirger der Union von hochstem
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der Union vorlegen, beziehen sich in der
Regel auf international anerkannte
Grundsdtze, die insbesondere im Hinblick
auf die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse
eine einheitliche qualitative Anforderung
bieten. Allerdings kann es vorkommen,
dass die geltenden Standards nicht
eingehalten werden, weshalb nationale
Systeme zur Uberpriifung der Einhaltung
vorhanden sind. Um fiir die Qualitit der
Studien zu sorgen, ist es angezeigt, das
Auditsystem zu verbessern, anhand
dessen die Mitgliedstaaten die Umsetzung
dieser Grundséitze durch die Laboratorien,
die solche Studien und Tests durchfiihren,
kontrollieren und sicherstellen und die
von den Mitgliedstaaten durchgefiihrten
Kontrollen von der Kommission {iberpriift
werden.

Gednderter Text

(21a) Der Prozess muss ausreichend
flexibel sein, damit neue Erkenntnisse in
Bezug auf erhebliche schiidliche
Auswirkungen auf die Gesundheit
umgehend beriicksichtigt werden konnen,
auch wenn sie nicht eigens
regulatorischen Datenanforderungen
unterliegen.

Gednderter Text

(22)  Die Lebensmittelsicherheit ist ein
sensibles Thema, das fiir alle
Unionsbiirger von hochstem Interesse ist.
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Interesse ist. Der Grundsatz, wonach die
Industrie den Nachweis erbringen muss,
dass die Unionsvorschriften eingehalten
werden, sollte beibehalten werden, aber es
ist wichtig, ein zusitzliches
Uberpriifungsinstrument einzufithren, um
auf spezifische Fille von grofer
gesellschaftlicher Bedeutung einzugehen,
in denen die Sicherheit umstritten ist, und
zwar indem zusétzliche Studien mit dem
Ziel in Auftrag gegeben werden kdnnen,
die im Rahmen der Risikobewertung

herangezogenen Nachweise zu tiberpriifen.

Da dieses Instrument aus dem
Unionshaushalt finanziert wiirde und der
Einsatz dieses aullerordentlichen
Uberpriifungsinstruments verhiltnismiBig
bleiben sollte, sollte das Inauftraggeben
solcher Uberpriifungsstudien auf Initiative
der Kommission erfolgen. Es sollte
berticksichtigt werden, dass die in Auftrag
gegebenen Studien in einigen spezifischen
Féllen moglicherweise weiter gefasst
werden miissen als die in Frage stehenden
Nachweise (z. B. bei neuen
wissenschaftlichen Entwicklungen).

Anderungsantrag 20

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 23

Vorschlag der Kommission

(23) Die Eignungspriifung des
allgemeinen Lebensmittelrechts hat
ergeben, dass die Behorde zwar erhebliche
Fortschritte bei der Transparenz gemacht
hat, der Risikobewertungsprozess jedoch
nicht immer als vollig transparent
empfunden wird, insbesondere im
Zusammenhang mit Zulassungsverfahren
im Bereich der Lebensmittelkette. Dies ist
zum Teil auf die unterschiedlichen
Transparenz- und
Vertraulichkeitsbestimmungen
zuriickzufiihren, denn diese sind nicht
nur in der Verordnung (EG)
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Der Grundsatz, wonach die Industrie den
Nachweis erbringen muss, dass die
Unionsvorschriften eingehalten werden,
sollte beibehalten werden, aber es ist
wichtig, ein zusitzliches
Uberpriifungsinstrument einzufithren, um
auf spezifische Fille von grofer
gesellschaftlicher Bedeutung einzugehen,
in denen die Sicherheit umstritten ist, und
zwar indem zusétzliche Studien mit dem
Ziel in Auftrag gegeben werden kdnnen,
die im Rahmen der Risikobewertung
herangezogenen Nachweise zu tiberpriifen.
Da dieses Instrument aus dem
Unionshaushalt finanziert wiirde und der
Einsatz dieses aullerordentlichen
Uberpriifungsinstruments verhiltnismiBig
bleiben sollte, sollten solche
Uberpriifungsstudien auf Initiative der
Behorde in Auftrag gegeben werden. Es
sollte beriicksichtigt werden, dass die in
Auftrag gegebenen Studien in einigen
spezifischen Féllen moglicherweise weiter
gefasst werden miissen als die in Frage
stehenden Nachweise (z. B. bei neuen
wissenschaftlichen Entwicklungen).

Gednderter Text

(23) Die Eignungspriifung des
allgemeinen Lebensmittelrechts hat
ergeben, dass die Union zahlreiche
Mafinahmen zum Schutz der Qualitiit und
Sicherheit von Lebensmitteln und
Erzeugnissen gefordert hat
(Verordnung (EG) Nr. 2073/2005,
Verordnung (EG) Nr. 853/2004,
Verordnung (EG) Nr. 854/2004 und
insbesondere Erwiigungsgrund 12 der
Richtlinie 2009/128/EG) und dass die
Behorde zwar erhebliche Fortschritte bei
der Transparenz gemacht hat, der
Risikobewertungsprozess jedoch noch
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Nr. 178/2002, sondern auch in anderen
Rechtsakten der Union zur Regelung der
Lebensmittelkette festgelegt. Ihr
Zusammenspiel kann sich auf die
Akzeptanz der Risikobewertung durch die
breite Offentlichkeit auswirken.

Anderungsantrag 21

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 23 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 22

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 24

Vorschlag der Kommission

(24)  Die Europiiische Biirgerinitiative
,»Verbot von Glyphosat und Schutz von
Menschen und Umwelt vor giftigen
Pestiziden* bestdtigte ferner Bedenken
hinsichtlich der Transparenz bei den von
der Industrie in Auftrag gegebenen Studien
zur Stiitzung eines Zulassungsantrags.”
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nicht vollig transparent ist, insbesondere
im Zusammenhang mit
Zulassungsverfahren im Bereich der
Lebensmittelkette.

Gednderter Text

(23a) Im Ubereinkommen von Arhus
sind einige Rechte der Offentlichkeit
hinsichtlich der Umwelt festgelegt. Darin
ist vorgesehen, dass jeder Biirger das
Recht hat, Umweltinformationen zu
erhalten, die sich im Besit; offentlicher
Behorden befinden, an
Entscheidungsverfahren zu
Umweltthemen teilzunehmen und
Verfahren zu iiberpriifen, um offentliche
Entscheidungen anzufechten, die unter
Missachtung der beiden vorgenannten
Rechte oder des Umweltrechts im
Allgemeinen getroffen wurden.

Gednderter Text

(24)  Als Vertragspartei des
Ubereinkommens von Arhus riumt die
Union ein, dass ein verbesserter Zugang
zu Informationen und eine verbesserte
Offentlichkeitsbeteiligung an
Entscheidungsverfahren die Qualitiit und
die Umsetzung von Entscheidungen im
Zusammenhang mit dem Umweltschutz
verbessern, zum Bewusstsein der
Offentlichkeit in Umweltangelegenheiten
beitragen, der Offentlichkeit die
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23 Mitteilung der Kommission iiber die
Européische Biirgerinitiative ,,Verbot von
Glyphosat und Schutz von Menschen und
Umwelt vor giftigen Pestiziden®,

C(2017) 8414 final.

Anderungsantrag 23

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 25

Vorschlag der Kommission

(25) Daher ist es erforderlich, die
Transparenz des
Risikobewertungsprozesses proaktiv zu
stirken. Der Zugang der Offentlichkeit zu
allen wissenschaftlichen Daten und
Informationen, die die Zulassungsantrige
nach dem Lebensmittelrecht der Union
stiitzen, sowie zu anderen angeforderten
wissenschaftlichen Ergebnissen sollte zu
einem moglichst frithen Zeitpunkt
innerhalb des Risikobewertungsprozesses
gewiihrleistet werden. Dieses Vorgehen
sollte jedoch bestehende Rechte des
geistigen Eigentums oder Bestimmungen
des EU-Lebensmittelrechts zum Schutz
der Investitionen nicht beriihren, die
Innovatoren zur Beschaffung von
Informationen und Daten im
Zusammenhang mit Zulassungsantrigen
getdtigt haben.
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18/65

Moglichkeit geben, ihre Anliegen zum
Ausdruck zu bringen, und es den
Behorden ermoglichen, diese Anliegen
angemessen zu beriicksichtigen. In der
Europiischen Biirgerinitiative ,,Verbot
von Glyphosat und Schutz von Menschen
und Umwelt vor giftigen Pestiziden*
werden ferner Bedenken hinsichtlich der
Transparenz bei den von der Industrie in
Auftrag gegebenen Studien zur Stilitzung
eines Zulassungsantrags bestiitigt.>

23 Mitteilung der Kommission iiber die
Européische Biirgerinitiative ,,Verbot von
Glyphosat und Schutz von Menschen und
Umwelt vor giftigen Pestiziden®,
C(2017)8414.

Gednderter Text

(25) Daher ist es erforderlich, die
Transparenz und Klarheit des
Risikobewertungsprozesses proaktiv zu
stiarken, um die Rechenschafispflicht zu
verbessern, die Unterstiitzung der
Offentlichkeit fiir Entscheidungen der
Behorde zu gewinnen und dafiir zu
sorgen, dass die Behorde zur
Rechenschaft gezogen werden kann. Der
Zugang der Offentlichkeit zu allen
wissenschaftlichen Daten und
Informationen, die die Zulassungsantrige
nach dem Lebensmittelrecht der Union
stiitzen, sowie zu anderen angeforderten
wissenschaftlichen Ergebnissen sollte zu
einem moglichst frithen Zeitpunkt
innerhalb des Risikobewertungsprozesses
sichergestellt werden, damit eine
Kontrolle durch die Offentlichkeit
erfolgen kann.
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Anderungsantrag 24

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 27

Vorschlag der Kommission

(27)  Um festzustellen, wie weit die
Offenlegung zur Wahrung eines
angemessenen Gleichgewichts gehen
darf, sollten die jeweiligen Rechte der
Offentlichkeit auf Transparenz im
Risikobewertungsprozess und die Rechte
der gewerblichen Antragsteller unter
Beriicksichtigung der Ziele der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
gegeneinander abgewogen werden.

Anderungsantrag 25

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 27 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 26

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 28

Vorschlag der Kommission

(28)  Im Hinblick auf die im
Lebensmittelrecht der Union
vorgesehenen Verfahren fiir
Zulassungsantriige haben die bisherigen
Erfahrungen gezeigt, dass bestimmte
Informationen generell als sensibel gelten
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Gednderter Text

(27)  Die vorliegende Verordnung soll
fiir Transparenz des
Risikobewertungsprozesses sorgen und
dem Recht der Offentlichkeit auf
transparente Informationen und Zugang
zu Dokumenten der Behorde
grofitmogliche Wirksamkeit verschaffen
und ist in Verbindung mit der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 zu lesen.

Gednderter Text

(27a) Die in dieser Verordnung
enthaltenen Bestimmungen iiber die
aktive Verbreitung von Informationen
sollen den Umfang der durch die
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und die
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006
verliehenen Rechte in keiner Weise
beschriinken.

Gednderter Text

(28)  Daher sind simtliche
Informationen, die sich auf Folgen fiir
die Gesundheit oder die Umwelt beziehen,
stets zu veréffentlichen. Es ist angezeigt,
in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eine
vollstindige Querschnittsliste mit
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und in simtlichen sektorbezogenen
Zulassungsverfahren vertraulich
behandelt werden sollten. Es ist angezeigt,
in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eine
Querschnittsliste mit Informationen
festzulegen, deren Offenlegung den
betreffenden Wirtschaftsinteressen
erheblich schaden konnte und die daher
nicht bekannt gemacht werden sollten
(,,allgemeine Querschnittsliste der
vertraulichen Elemente®). Diese
Informationen sollten nur unter sehr
begrenzten und aufiergewohnlichen
Umstiinden im Zusammenhang mit
vorhersehbaren gesundheitlichen
Wirkungen und bei einem dringenden
Erfordernis des Schutzes der Gesundheit
von Mensch und Tier oder der Umwelt
offengelegt werden.

Anderungsantrag 27

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 30

Vorschlag der Kommission

(30) AuBerdem ist es erforderlich, fiir
die Zwecke der Transparenz im
Risikobewertungsprozess besondere
Vorschriften fiir den Schutz
personenbezogener Daten festzulegen und
dabei die Verordnung (EG) Nr. 45/2001
des Europdischen Parlaments und des
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Informationen festzulegen, die vertraulich
behandelt werden diirfen, da ihre
Offenlegung den Schutz von
Wirtschaftsinteressen erheblich
beeintrichtigen wiirde. Allerdings sollten
diese Informationen nur dann geheim
gehalten werden diirfen, wenn das der
Verbreitung widersprechende
Unternehmen unter Angabe
nachpriifbarer Griinde darlegen kann,
dass die proaktive Offenlegung der
Informationen seinen
Wirtschaftsinteressen erheblich schaden
wiirde (,,allgemeine Querschnittsliste der
vertraulichen Elemente*). Die Ausnahmen
vom Grundsatz der Transparenz sind eng
auszulegen. Wenn ein iiberwiegendes
offentliches Interesse an der Offenlegung
besteht, sollten die Informationen jedoch
auch dann nicht geheim gehalten werden,
wenn befunden wird, dass die
Offenlegung der Informationen den
Wirtschaftsinteressen eines
Wirtschaftsakteurs schadet, da
gesundheitspolitische Interessen
gegeniiber Wirtschaftsinteressen Vorrang
haben. Es ist angezeigt, in der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 eine
vollstindige Querschnittsliste mit
Informationen festzulegen, die nicht
geheim gehalten werden diirfen, da sie
Umstiinde betreffen, in denen ein
iiberwiegendes offentliches Interesse an
ihrer Offenlegung besteht.

Gednderter Text

(30) AuBerdem ist es erforderlich, im
Zusammenhang mit dem Schutz und der
Vertraulichkeit personenbezogener Daten
zum Zweck der Transparenz im
Risikobewertungsprozess auf die
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Européischen Parlaments und des Rates®*
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Rates®* und die Verordnung (EU) 2016/679
des Europdischen Parlaments und des
Rates?® zu beriicksichtigen. Daher sollten
im Rahmen dieser Verordnung keine
personenbezogenen Daten 6ffentlich
zuginglich gemacht werden, es sei denn,
dies ist notwendig und verhdltnisméBig,
um Transparenz, Unabhéngigkeit und
Zuverldssigkeit der Risikobewertung zu
gewiihrleisten und dabei
Interessenkonflikte zu vermeiden.

24 Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2000 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch die
Organe und Einrichtungen der
Gemeinschaft und zum freien
Datenverkehr (ABIL. L 8 vom 12.1.2001,
S. 1).

25 Verordnung (EU) 2016/679 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABIL. L 119 vom
4.5.2016, S. 1).

Anderungsantrag 28

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 31
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und die Verordnung (EU) 2016/679 des
Européischen Parlaments und des Rates®®
zu verweisen. Daher sollten im Rahmen
dieser Verordnung keine
personenbezogenen Daten 6ffentlich
zugdnglich gemacht werden, es sei denn,
dies ist notwendig und verhdltnisméBig,
um fiir Transparenz, Unabhingigkeit und
Zuverldssigkeit der Risikobewertung zu
sorgen und dabei Interessenkonflikte zu
vermeiden. Um die Transparenz,
Unabhiingigkeit, Nachhaltigkeit und
Zuverliissigkeit der Risikobewertung
sicherzustellen und insbesondere
Interessenkonflikte zu vermeiden, gilt es
als notwendig und verhdltnismapig, die
Namen aller Personen zu verdiffentlichen,
die von der Behorde benannt werden, um
an den Entscheidungsverfahren der
Behorde unter anderem in
Zusammenhang mit der Annahme von
Leitfiiden mitzuwirken.

24 Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 18. Dezember 2000 zum Schutz
natiirlicher Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten durch die
Organe und Einrichtungen der
Gemeinschaft und zum freien
Datenverkehr (ABIL. L 8 vom 12.1.2001,
S. 1).

25 Verordnung (EU) 2016/679 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 27. April 2016 zum Schutz natiirlicher
Personen bei der Verarbeitung
personenbezogener Daten, zum freien
Datenverkehr und zur Aufhebung der
Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-
Grundverordnung) (ABIL. L 119 vom
4.5.2016, S. 1).

PE625.400v02-00

DE



DE

Vorschlag der Kommission

(31) Fiir die Zwecke einer groBeren
Transparenz und zur Gewdhrleistung einer
effizienten Bearbeitung von bei der
Behorde eingegangenen Ersuchen um
wissenschaftliche Ergebnisse sollten
Standarddatenformate und Softwarepakete
entwickelt werden. Damit einheitliche
Bedingungen fiir die Durchfiihrung der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
hinsichtlich der Annahme von
Standarddatenformaten und
Softwarepaketen sichergestellt werden
konnen, sollten der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen
werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates®® ausgeiibt werden.

26 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach
denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).

Anderungsantrag 29

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 32

Vorschlag der Kommission

(32) Da die Behorde wissenschaftliche
Daten, einschlie8lich vertraulicher und
personenbezogener Daten, speichern muss,
muss sichergestellt werden, dass diese
Speicherung unter strengen
Sicherheitsvorkehrungen erfolgt.

PE625.400v02-00

Gednderter Text

(31) Fiir die Zwecke einer groB3eren
Transparenz und zur Sicherstellung einer
effizienten Bearbeitung von bei der
Behorde eingegangenen Ersuchen um
wissenschaftliche Ergebnisse sollten
Standarddatenformate und Softwarepakete
entwickelt werden. Damit einheitliche und
harmonisierte Bedingungen fiir die
Durchfiihrung der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 hinsichtlich der Annahme
von Standarddatenformaten und
Softwarepaketen sichergestellt werden
konnen, sollten der Kommission
Durchfiihrungsbefugnisse iibertragen
werden. Diese Befugnisse sollten im
Einklang mit der Verordnung (EU)

Nr. 182/2011 des Européischen Parlaments
und des Rates®® ausgeiibt werden.

26 Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 16. Februar 2011 zur Festlegung der
allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach
denen die Mitgliedstaaten die
Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die
Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom
28.2.2011, S. 13).

Gednderter Text

(32) Da die Behorde wissenschaftliche
Daten, einschlie8lich vertraulicher und
personenbezogener Daten, speichern muss,
muss sichergestellt werden, dass diese
Speicherung auf eine Weise erfolgt, mit
der fiir vollstindige Sicherheit gesorgt ist.
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Anderungsantrag 30

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 33

Vorschlag der Kommission

(33) AuBerdem sollte zum Zweck der
Beurteilung von Wirksamkeit und
Effizienz der verschiedenen fiir die
Behorde geltenden Bestimmungen auch
vorgesehen werden, dass die Behorde im
Einklang mit dem Gemeinsamen Konzept
zu den dezentralen Agenturen von der
Kommission bewertet wird. Bei der
Bewertung sollten insbesondere die
Verfahren fiir die Auswahl der Mitglieder
des Wissenschaftlichen Ausschusses und
der Wissenschaftlichen Gremien, fiir ihren
Transparenzgrad, ihre Kostenwirksamkeit
und ihre Eignung zur Gewihrleistung von
Unabhingigkeit und Kompetenz sowie zur
Vermeidung von Interessenkonflikten
iiberpriift werden.

Anderungsantrag 31

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 35

Vorschlag der Kommission

(35) Zur Gewiihrleistung der
Transparenz im Risikobewertungsprozess
ist es auch erforderlich, den
Geltungsbereich der derzeit auf das
Lebensmittelrecht beschrankten
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
auszuweiten auf Zulassungsantrige im
Rahmen der Verordnung (EG)

Nr. 1831/2003 betreffend
Futtermittelzusatzstoffe, der

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
betreffend Lebensmittelkontaktmaterialien
und der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
betreffend Pflanzenschutzmittel.
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Gednderter Text

(33) AuBerdem sollte zum Zweck der
Beurteilung von Wirksamkeit und
Effizienz der verschiedenen fiir die
Behorde geltenden Bestimmungen auch
vorgesehen werden, dass die Behorde im
Einklang mit dem Gemeinsamen Konzept
zu den dezentralen Agenturen von der
Kommission bewertet wird. Bei der
Bewertung sollten insbesondere die
Verfahren fiir die Auswahl der Mitglieder
des Wissenschaftlichen Ausschusses und
der wissenschaftlichen Gremien, fiir ihren
Transparenzgrad, ihre Kostenwirksamkeit
und ihre Eignung zur Sicherstellung von
Unabhingigkeit, Wachsamkeit und
Kompetenz sowie zur Vermeidung von
Interessenkonflikten iiberpriift werden.

Gednderter Text

(35)  Zur Sicherstellung der Transparenz
und Unabhdingigkeit im
Risikobewertungsprozess ist es auch
erforderlich, den Geltungsbereich der
derzeit auf das Lebensmittelrecht
beschrinkten Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 auszuweiten auf
Zulassungsantrdge im Rahmen der
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
betreffend Futtermittelzusatzstoffe, der
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
betreffend Lebensmittelkontaktmaterialien
und der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009
betreffend Pflanzenschutzmittel.
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Anderungsantrag 32

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 36

Vorschlag der Kommission

(36) Um zu gewiihrleisten, dass
sektorbezogene Besonderheiten bei den
vertraulichen Informationen beriicksichtigt
werden, miissen die jeweiligen Rechte der
Offentlichkeit hinsichtlich der Transparenz
im Risikobewertungsprozess,
einschlieBlich der sich aus dem Aarhus-
Ubereinkommen®® ergebenden Rechte,
abgewogen werden gegen die Rechte
gewerblicher Antragsteller, und zwar unter
Beriicksichtigung der spezifischen Ziele
der sektorbezogenen Rechtsvorschriften
der Union sowie der gewonnenen
Erfahrungen. Dementsprechend ist es
erforderlich, die Richtlinie 2001/18/EG,
die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003, die
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und die
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu
dndern, um die Liste der in der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
festgelegten vertraulichen Angaben zu
erganzen.

35 Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 6. September 2006 {iber die
Anwendung der Bestimmungen des
Ubereinkommens von Arhus iiber den
Zugang zu Informationen, die
Offentlichkeitsbeteiligung an
Entscheidungsverfahren und den Zugang
zu Gerichten in Umweltangelegenheiten
auf Organe und Einrichtungen der
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Gednderter Text

(36) Um sicherzustellen, dass
bereichsspezifische Besonderheiten bei
den vertraulichen Informationen
beriicksichtigt werden, miissen die
jeweiligen Rechte der Offentlichkeit
hinsichtlich der Transparenz im
Risikobewertungsprozess, einschlieBlich
der sich aus dem Ubereinkommen von
Arhus’® ergebenden Rechte, abgewogen
werden gegen die Rechte gewerblicher
Antragsteller, und zwar unter
Beriicksichtigung der spezifischen Ziele
der bereichsspezifischen
Rechtsvorschriften der Union sowie der
gewonnenen Erfahrungen, wobei jedoch zu
beriicksichtigen ist, dass das offentliche
Interesse gegeniiber Wirtschaftsinteressen
Vorrang hat, wenn es einen konkreten
Anlass zu Bedenken hinsichtlich des
Gemeinwohls und der offentlichen
Gesundheit gibt. Dementsprechend ist es
erforderlich, die Richtlinie 2001/18/EG,
die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003, die
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003, die
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und die
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu
dndern, um die Liste der in der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
festgelegten vertraulichen Angaben zu
erganzen.

35 Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des
Européischen Parlaments und des Rates
vom 6. September 2006 {iber die
Anwendung der Bestimmungen des
Ubereinkommens von Arhus iiber den
Zugang zu Informationen, die
Offentlichkeitsbeteiligung an
Entscheidungsverfahren und den Zugang
zu Gerichten in Umweltangelegenheiten
auf Organe und Einrichtungen der
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Gemeinschaft (ABL. L 264 vom 25.9.2006,
S. 13).

Anderungsantrag 33

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 37

Vorschlag der Kommission

(37) Umdie Verbindung zwischen
Risikobewertern und Risikomanagern auf
Unions- und nationaler Ebene sowie die
Einheitlichkeit und Kohdrenz der
Risikokommunikation weiter zu stirken,
sollte der Kommission gemal Artikel 290
des Vertrags die Befugnis iibertragen
werden, Rechtsakte zu erlassen, um einen
allgemeinen Plan fiir die
Risikokommunikation in Fragen der
Lebensmittelkette festzulegen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge der Vorarbeiten
angemessene Konsultationen, auch auf
Sachverstdndigenebene, durchfiihrt und
dass diese Konsultationen nach den
Grundsitzen der Interinstitutionellen
Vereinbarung iiber bessere Rechtsetzung
vom 13. April 2016 durchgefiihrt werden.
Um insbesondere eine gleichberechtigte
Beteiligung an der Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte zu gewdhrleisten,
erhalten das Européische Parlament und
der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstindigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen
haben systematisch Zutritt zu den
Sitzungen der Sachverstdndigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.

Anderungsantrag 34

Vorschlag fiir eine Verordnung
Erwigung 38

AD\1165398DE.docx

Gemeinschaft (ABL. L 264 vom 25.9.2006,
S. 13).

Gednderter Text

(37) Um die Unabhiingigkeit der
Phasen der Risikobewertung und des
Risikomanagements auf Unions- und
nationaler Ebene sicherzustellen sowie die
Richtigkeit und Kohirenz der
Risikokommunikation weiter zu stirken,
sollte der Kommission gemal Artikel 290
des Vertrags die Befugnis iibertragen
werden, Rechtsakte zu erlassen, um einen
allgemeinen Plan fiir die
Risikokommunikation in Fragen der
Lebensmittelkette festzulegen. Es ist von
besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge der Vorarbeiten
angemessene Konsultationen, auch auf
Sachverstindigenebene, durchfiihrt und
dass diese Konsultationen nach den
Grundsétzen der Interinstitutionellen
Vereinbarung iiber bessere Rechtsetzung
vom 13. April 2016 durchgefiihrt werden.
Um insbesondere eine gleichberechtigte
Beteiligung an der Ausarbeitung
delegierter Rechtsakte sicherzustellen,
erhalten das Européische Parlament und
der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit
wie die Sachverstiandigen der
Mitgliedstaaten, und ihre Sachverstindigen
haben systematisch Zutritt zu den
Sitzungen der Sachverstdndigengruppen
der Kommission, die mit der Ausarbeitung
der delegierten Rechtsakte befasst sind.
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Vorschlag der Kommission

(38) Damit die Behorde und die
Unternehmer sich an die neuen
Anforderungen anpassen konnen und um
einen reibungslosen Weiterbetrieb der
Behorde sicherzustellen, ist es erforderlich,
UbergangsmaBnahmen fiir die Anwendung
dieser Verordnung vorzusehen.

Anderungsantrag 35

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 a — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) sie fordert Bewusstsein und
Verstdndnis fiir die einzelnen spezifischen
Themen im gesamten Prozess der
Risikoanalyse;

Anderungsantrag 36

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 a — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) sie fordert Kohdrenz und
Transparenz bei der Ausarbeitung von
Empfehlungen fiir das Risikomanagement;

Anderungsantrag 37

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1

PE625.400v02-00

Gednderter Text

(38) Damit die Behorde, die
Mitgliedstaaten, die Kommission und die
Unternehmer sich an die neuen
Anforderungen anpassen konnen und um
einen reibungslosen Weiterbetrieb der
Behorde sicherzustellen, ist es erforderlich,
UbergangsmaBnahmen fiir die Anwendung
dieser Verordnung vorzusehen.

Gednderter Text

a) Sie tordert Transparenz, Klarheit,
Bewusstsein und Verstindnis fiir die
einzelnen spezifischen Themen im
gesamten Prozess der Risikoanalyse und
des Risikomanagements.

Gednderter Text

b) Sie fordert ein hohes Maf an
Gesundheits- und Umweltschutz,
grofitmaogliche Zuverlissigkeit und
Transparenz bei der Ausarbeitung von
Empfehlungen fiir das Risikomanagement.
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Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 a — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

C) sie bereitet eine solide Grundlage
fiir das Verstindnis von
Risikomanagemententscheidungen;

Anderungsantrag 38

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 a — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) sie stiarkt das Verstdndnis in der
Offentlichkeit fiir den
Risikoanalyseprozess, um das Vertrauen
in dessen Ergebnisse zu erhohen;

Anderungsantrag 39

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 a— Absatz 1 — Buchstabe f

Vorschlag der Kommission

f) sie gewiihrleistet einen geeigneten
Informationsaustausch mit interessierten
Kreisen tiber Risiken in Verbindung mit
der Lebensmittelkette.
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Gednderter Text

C) Sie bereitet eine solide Grundlage
fiir die Bestimmung der besten
Entscheidungen in Bezug auf das
Risikomanagement.

Gednderter Text

d) Sie stiarkt das Verstdndnis in der
Offentlichkeit fiir den
Risikoanalyseprozess, um die
Rechenschaftspflicht beziiglich dessen
Ergebnisse zu verbessern und das
Vertrauen der Verbraucher in die Union
und ihre Organe wiederherzustellen.

Gednderter Text

f) Sie sorgt fiir einen geeigneten
Informationsaustausch mit interessierten
Kreisen tiber Risiken in Verbindung mit
der Lebensmittelkette und iiber Strategien
zur Abwendung dieser Risiken.

(Dieser Anderungsantrag betrifft den
gesamten Text. Seine Annahme wiirde
entsprechende Abdnderungen im gesamten
Text erforderlich machen.)
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Anderungsantrag 40

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 8 a— Absatz 1 — Buchstabe f a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 41

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 b — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) sie bietet in jeder Phase des
Risikoanalyseprozesses transparente
Informationen, von der Ausarbeitung von
Ersuchen um wissenschaftliche Beratung
iiber die Durchfiihrung von
Risikobewertungen bis zu den konkreten
Risikomanagemententscheidungeny

Anderungsantrag 42
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 b — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

C) sie berticksichtigt
Risikowahrnehmungen;

Anderungsantrag 43
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Gednderter Text

fa) Sie bekimpft die Quellen und die
Verbreitung von falschen und
irrefiihrenden Informationen.

Gednderter Text

b) Sie bietet in jeder Phase des
Risikoanalyseprozesses — von der
Ausarbeitung von Ersuchen um
wissenschaftliche Beratung iiber die
Durchfiihrung von Risikobewertungen bis
zu den konkreten
Risikomanagemententscheidungen —
laufend aktuelle und transparente
Informationen.

Gednderter Text

C) Sie beriicksichtigt die Héhe, die
potenzgiellen Auswirkungen und die
Wahrnehmung des Risikos.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 b — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) sie fordert das Verstdndnis und den
Dialog in allen interessierten Kreisen und

Anderungsantrag 44

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 b — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) sie ist offen, auch fiir nicht direkt
an dem Prozess Beteiligte, tragt aber der
Vertraulichkeit und dem Schutz
personenbezogener Daten Rechnung.

Anderungsantrag 45
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 ¢ — Absatz 2 — Einleitung

Vorschlag der Kommission

(2) Der allgemeine Plan fiir die
Risikokommunikation fordert einen
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Gednderter Text

d) Sie fordert das Verstandnis, den
Dialog und die Zusammenarbeit in allen
interessierten Kreisen, zum Beispiel bei
Verbrauchern und
Verbraucherverbinden,
Umweltschutzgruppen,
Tierschutzorganisationen,
Gesundheitsorganisationen,
Biirgervereinigungen, wissenschaftlichen
Forschungsstellen, Gewerkschaften,
Genossenschaften, Erzeuger- und
Bauernverbiinden, Vertretern kleiner und
mittlerer Unternehmen sowie Vertretern
aus Forschung und Innovation.

Gednderter Text

e) Sie ist offen, auch fiir nicht direkt
an dem Prozess Beteiligte, trigt aber dem
Schutz personenbezogener Daten
Rechnung.

Gednderter Text

(2) Der allgemeine Plan fiir die
Risikokommunikation fordert einen
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integrierten Risikokommunikationsrahmen,
der von den Risikobewertern und den
Risikomanagern auf Unions- und
nationaler Ebene konsequent und
systematisch befolgt wird. Der Plan

Anderungsantrag 46

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 ¢ — Absatz 2 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) enthilt die Schliisselfaktoren, die
beriicksichtigt werden miissen, wenn
gepriift wird, wie und auf welcher Ebene
die Risikokommunikation erfolgen soll;

Anderungsantrag 47

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 ¢ — Absatz 2 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission
b) zeigt die geeigneten wichtigsten
Tools und Kanéle fiir die

Risikokommunikation je nach Zielgruppe
auf und
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integrierten Risikokommunikationsrahmen,
der von den Risikobewertern und den
Risikomanagern auf Unions- und
nationaler Ebene genau und systematisch
befolgt wird, wobei abweichende
wissenschaftliche Gutachten — soweit
vorhanden — zur Kenntnis genommen
werden. Der Plan

Gednderter Text

a) enthilt die Faktoren, die
beriicksichtigt werden miissen, wenn
gepriift wird, wie und auf welcher Ebene
die Risikokommunikation erfolgen soll,

Gednderter Text

b) zeigt die geeigneten wichtigsten
Instrumente und Kanéle (eine klare,
wirksame und zugdngliche Website) fiir
die Risikokommunikation je nach
spezifischem Bedarf der Zielgruppe auf
und sieht dabei vor allem eine spezifische
Kommunikation fiir die Bewiiltigung von
im Lebensmittel- oder Umweltbereich
auftretenden moglichen Notfiillen vor, fiir
die mehr eigens hierfiir vorgesehene
Kommunikationsmittel und -maffnahmen
(gebiihrenfreie Rufnummern,
einschligiger, gut ausgewiesener Bereich
auf der Website der EFSA, Apps und
gezielte Informationskampagnen)
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Anderungsantrag 48

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 1
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 8 ¢ — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

C) richtet geeignete Mechanismen ein,
um die Kohérenz der
Risikokommunikation unter
Risikobewertern und Risikomanagern zu
stdrken und einen offenen Dialog zwischen
allen interessierten Kreisen zu
gewdhrleisten.

Anderungsantrag 49

Vorschlag fiir eine Verordnung

erforderlich sind,

Gednderter Text

C) sieht geeignete Mechanismen vor,
um die Kohérenz der
Risikokommunikation unter
Risikobewertern und Risikomanagern zu
starken und fiir einen offenen und
stiindigen Dialog zwischen allen
interessierten Kreisen zu sorgen, wobei
abweichende wissenschaftliche
Gutachten — soweit vorhanden — zur
Kenntnis genommen werden.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 25 — Absatz 1 a — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) ein stimmberechtigtes Mitglied,
das vom Europdischen Parlament ernannt
wird,

Anderungsantrag 50

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

b) zwei stimmberechtigte Mitglieder
und zwei Stellvertreter, die vom
Européischen Parlament ernannt werden,

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 25 — Absatz 1 a — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

C) vier stimmberechtigte Mitglieder,
die die Interessen der Zivilgesellschaft und
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Gednderter Text

C) fiinf stimmberechtigte Mitglieder,
die die Interessen der Zivilgesellschaft und

PE625.400v02-00
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der Lebensmittelkette vertreten, im
Einzelnen ein Vertreter von
Verbraucherorganisationen, ein Vertreter
von Nichtregierungsorganisationen im
Umweltbereich, ein Vertreter
landwirtschaftlicher Organisationen und
ein Vertreter von Industrieorganisationen.
Diese Mitglieder werden vom Rat im
Benehmen mit dem Européischen
Parlament anhand einer Liste ernannt, die
von der Kommission erstellt wird und die
mehr Namen enthalt, als Posten zu
besetzen sind. Die von der Kommission
erstellte Liste wird dem Europdischen
Parlament gemeinsam mit der
entsprechenden Dokumentation
iibermittelt. So rasch wie mdglich und
innerhalb von drei Monaten nach der
Mitteilung kann das Européische
Parlament seine Positionen zur Priifung
dem Rat vorlegen, der diese Mitglieder
dann ernennt.

Anderungsantrag 51

Vorschlag fiir eine Verordnung

der in der Lebensmittelkette beschdiftigten
Arbeitnehmer vertreten, im Einzelnen ein
Vertreter von medizinischen
Organisationen oder
Gesundheitsorganisationen, ein Vertreter
von Verbraucherorganisationen, ein
Vertreter von nichtstaatlichen
Umweltschutzorganisationen, ein
Vertreter landwirtschaftlicher
Organisationen und ein Vertreter der
agrochemischen Industrie oder der
Lebensmittelindustrie. Diese Mitglieder
werden vom Rat im Benehmen mit dem
Europédischen Parlament anhand einer Liste
ernannt, die von der Kommission erstellt
wird und die mehr Namen enthilt, als
Posten zu besetzen sind. Die von der
Kommission erstellte Liste wird dem
Européischen Parlament gemeinsam mit
der entsprechenden Dokumentation
iibermittelt. So rasch wie mdglich und
innerhalb von drei Monaten nach der
Mitteilung kann das Européische
Parlament seine Positionen dem Rat zur
Priifung vorlegen, der diese Mitglieder
dann ernennt.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 25 — Absatz 1 b

Vorschlag der Kommission

(1b)  Die Mitglieder des Verwaltungsrats
und gegebenenfalls ihre Stellvertreter
werden aufgrund ihrer herausragenden
Kompetenz im Bereich der
Risikobewertung von Lebensmitteln und
ihrer Kenntnisse von Rechtsetzung und
Politik im Bereich der Sicherheit der
Lebensmittelkette unter Beriicksichtigung
einschldgiger Management-, Verwaltungs-
und haushalts-/finanztechnischer
Kompetenz ernannt.

PE625.400v02-00

Gednderter Text

(1b)  Die Mitglieder des Verwaltungsrats
und ihre Stellvertreter werden aufgrund
ithrer herausragenden Kompetenz im
Bereich der Risikobewertung von
Lebensmitteln und ihrer Kenntnisse von
Rechtsetzung und Politik im Bereich der
Sicherheit der Lebensmittelkette unter
Beriicksichtigung einschligiger
Management-, Verwaltungs- und
haushalts-/finanztechnischer Kompetenz
ernannt.
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Begriindung

Die Stellvertreter sind berechtigt, anstelle der ordentlichen Mitglieder abzustimmen. Deshalb
sollten sie dieselben Anforderungen hinsichtlich ihrer Kompetenz erfiillen.

Anderungsantrag 52

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 2 — Buchstabe d
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 25 — Absatz 5 — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Sofern nicht anders vorgesehen, ist fiir die (Betrifft nicht die deutsche Fassung.)
Beschliisse des Verwaltungsrats die

Mehrheit seiner Mitglieder erforderlich.

Der Stellvertreter vertritt das Mitglied in

dessen Abwesenheit und stimmt fiir das

Mitglied ab.

Anderungsantrag 53

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 3 — Buchstabe b
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 28 — Absatz 5 a — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text
b) Die Mitgliedstaaten benennen die b) Die Mitgliedstaaten kénnen auf
vom Geschidiftsfiihrenden Direktor fiir alle der Grundlage eines Aufrufs zur
Mitgliedstaaten insgesamt angegebene Interessenbekundung Sachverstindige
Zahl von Sachverstindigen. Jeder fiir die genannten Fachgebiete benennen.
Mitgliedstaat benennt mindestens Sie konnen auch Staatsangehdrige anderer
12 wissenschaftliche Sachverstindige. Die Mitgliedstaaten benennen.

Mitgliedstaaten konnen Staatsangehorige
anderer Mitgliedstaaten benennen.

Anderungsantrag 54
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 3 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 28 — Absatz 5 a — Buchstabe ¢
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Vorschlag der Kommission

C) Gestiitzt auf die Benennungen der
Mitgliedstaaten erstellt der
Geschidiftsfiihrende Direktor fiir jedes
Wissenschaftliche Gremium eine Liste, die
mehr Sachverstindige umfasst als
Mitglieder vorgeschrieben sind. Der
Geschidiftsfiihrende Direktor darf eine
solche Liste nicht erstellen, wenn er
nachweislich nicht in der Lage ist, nach
den Auswabhlkriterien gemal3 Buchstabe d
dieses Absatzes mit den benannten
Kandidaten eine grofere Liste zu fiillen.
Der Geschidiftsfiihrende Direktor legt dem
Verwaltungsrat die Liste fiir die
Ernennungen vor.

Anderungsantrag 55

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

C) Gestiitzt auf die Benennungen der
Mitgliedstaaten auf der Grundlage von
Interessensbekundungen erstellt der
geschiiftsfiihrende Direktor fiir jedes
wissenschaftliche Gremium eine Liste, die
mehr Sachverstindige umfasst als
Mitglieder vorgeschrieben sind. Der
geschiiftsfithrende Direktor darf eine
solche Liste nicht erstellen, wenn er
nachweislich nicht in der Lage ist, nach
den Auswabhlkriterien gemall Buchstabe d
dieses Absatzes mit den benannten
Kandidaten eine grofere Liste zu fiillen.
Der geschiiftsfiihrende Direktor legt dem
Verwaltungsrat die Liste fiir die
Ernennungen vor.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 3 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 28 — Absatz 5 a — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) Der Verwaltungsrat sorgt bei den
endgiiltigen Ernennungen fiir die
grofitmaogliche geografische Streuung.

Anderungsantrag 56

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

e) Der Verwaltungsrat sorgt bei den
endgiiltigen Ernennungen fiir eine
maoglichst breite, umfassende und
integrative geografische Streuung.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 3 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 28 — Absatz 5 d

Vorschlag der Kommission

(5d) Die Mitgliedstaaten treffen
Vorkehrungen, um zu gewdhrleisten, dass
die Mitglieder der Wissenschaftlichen
Gremien unabhéngig handeln und frei von

PE625.400v02-00

Gednderter Text

(5d) Die Mitgliedstaaten treffen

Vorkehrungen, um sicherzustellen, dass
die von ihnen benannten Mitglieder der
wissenschaftlichen Gremien unabhingig
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Interessenkonflikten sind, wie dies in
Artikel 37 Absatz 2 und den internen
MaBnahmen der Behorde vorgesehen ist.
Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass
die Mitglieder der Wissenschaftlichen
Gremien iiber die erforderliche Zeit und
die Ressourcen verfiigen, um zur Arbeit
der Behorde beitragen zu konnen. Die
Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die
Mitglieder der Wissenschaftlichen
Gremien von keiner nationalen Ebene
Anweisungen erhalten und dass ihr
unabhingiger wissenschaftlicher Beitrag
zum Risikobewertungssystem auf
Unionsebene als vorrangige Aufgabe zum
Schutz der Sicherheit der
Lebensmittelkette anerkannt wird.

Anderungsantrag 57

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 32 a — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Auf Ersuchen eines Unternehmers, der eine
Zulassung unter dem Lebensmittelrecht zu
beantragen beabsichtigt, beraten die
Mitarbeiter der Behorde diesen in Bezug
auf die einschldgigen Bestimmungen und
die erforderlichen Angaben im
Zulassungsantrag. Der von den
Mitarbeitern der Behorde erteilte Rat ist
unverbindlich und greift der spéteren
Bewertung von Zulassungsantrdgen durch
die Wissenschaftlichen Gremien nicht vor.

AD\1165398DE.docx

handeln und frei von Interessenkonflikten
sind, wie dies in Artikel 37 Absatz 2 und
den internen MaBBnahmen der Behorde
vorgesehen ist. Die Mitgliedstaaten sorgen
dafiir, dass die Mitglieder der
wissenschaftlichen Gremien iiber so viel
Zeit und Ressourcen verfiligen, wie sie
bendtigen, um zur Arbeit der Behorde
beitragen zu kénnen. Die Mitgliedstaaten
stellen sicher, dass die Mitglieder der
wissenschaftlichen Gremien von keiner
nationalen Ebene Anweisungen erhalten
und nicht unter Druck gesetzt oder
beeinflusst werden und dass ihr
unabhingiger wissenschaftlicher Beitrag
zum Risikobewertungssystem auf
Unionsebene als vorrangige Aufgabe zum
Schutz der Sicherheit der
Lebensmittelkette verstanden wird.

Gednderter Text

Auf Ersuchen eines Unternehmers, der eine
Zulassung nach dem Lebensmittelrecht zu
beantragen beabsichtigt, kénnen die
Mitarbeiter der Behorde ihn in Bezug auf
die einschlidgigen Bestimmungen und die
erforderlichen Angaben im
Zulassungsantrag schriftlich beraten. Die
Mitarbeiter der Behorde, die den Rat nach
Satz 1 erteilen, diirfen nicht an
wissenschaftlichen Arbeiten
(einschlieflich Arbeiten im Sinne von
Artikel 28 Absatz 5f) beteiligt sein, die fiir
den Antrag, der Gegenstand der Beratung
ist, direkt oder indirekt relevant sind. Der
von den Mitarbeitern der Behdrde erteilte
Rat wird umgehend schriftlich
festgehalten und auf der Website der
Behdorde veriffentlicht. Er trigt zur
Erstellung eines Dokuments mit hdufig
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Anderungsantrag 58

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 32 b — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Die gemeldeten Angaben werden
nur éffentlich gemacht, wenn ein
entsprechender Zulassungsantrag
eingegangen ist und nachdem die Behorde
gemil Artikel 38 und den Artikeln 39 bis
39fiiber die Offenlegung der begleitenden
Studien entschieden hat.

Anderungsantrag 59

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4

PE625.400v02-00

gestellten Fragen bei, um umfassendere
Leitlinien fiir Antragsteller auszuarbeiten
und den Bedarf am individuellem
Schriftverkehr zu verringern.

Der erteilte Rat ist unverbindlich und
greift der spéteren Bewertung von
Zulassungsantragen durch die
wissenschaftlichen Gremien nicht vor.
Innerhalb von [36 Monaten nach
Inkrafttreten dieser Verordnung| bewertet
die Kommission die Auswirkungen dieses
Artikels auf die Arbeitsweise der Behorde.
Besondere Aufmerksamkeit ist der
zusdtzlichen Arbeitsbelastung und
Mobilisierung der Mitarbeiter zu widmen
sowie der Frage, ob dies zu
Verinderungen bei der Verteilung der
Ressourcen der Behérde auf Kosten der
Titigkeiten von oéffentlichem Interesse
gefiihrt hat.

Gednderter Text

3) Die gemeldeten Angaben werden
verdffentlicht, wenn ein entsprechender
Zulassungsantrag eingegangen ist und
nachdem die Behorde gemif Artikel 38
und den Artikeln 39 bis 39f iiber die
Offenlegung der begleitenden Studien und
ihres wissenschaftlichen Gutachtens
entschieden hat.
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Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 32 ¢ — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Behorde konsultiert die
Interessentriiger und die Offentlichkeit zu
den Studien zur Stiitzung von
Zulassungsantragen, sobald diese von der
Behorde gemil Artikel 38 und den
Artikeln 39 bis 39f dffentlich gemacht
wurden, um festzustellen, ob zu dem von
dem Zulassungsantrag betroffenen
Gegenstand andere relevante
wissenschaftliche Daten oder Studien
verfligbar sind. Diese Bestimmung gilt
nicht fiir erginzende Informationen, die
die Antragsteller wihrend des
Risikobewertungsprozesses vorlegen.

Anderungsantrag 60

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 32 d — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die Experten der Kommission fithren
Kontrollen — einschlieBlich Audits — durch,
um sich zu vergewissern, dass die
Untersuchungseinrichtungen den
einschlidgigen Normen fiir die
Durchfiihrung von Untersuchungen und
Studien entsprechen, die der Behorde als
Teil eines Zulassungsantrags unter dem
Lebensmittelrecht der Union vorgelegt
werden. Diese Kontrollen werden in
Zusammenarbeit mit den zustdndigen
Behdorden der Mitgliedstaaten organisiert.

Anderungsantrag 61

Vorschlag fiir eine Verordnung
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Gednderter Text

(2) Die Behorde konsultiert die
Interessentriiger und die Offentlichkeit zu
den Studien zur Stiitzung von
Zulassungsantragen, sobald diese von der
Behorde gemil Artikel 38 und den
Artikeln 39 bis 391 veréffentlicht wurden,
um festzustellen, ob zu dem von dem
Zulassungsantrag betroffenen Gegenstand
andere relevante wissenschaftliche Daten
oder Studien verfiligbar sind.

Gednderter Text

Die Experten der Kommission fithren
Kontrollen — einschlieBlich Audits — durch,
um sich zu vergewissern, dass die
Untersuchungseinrichtungen unabhdngig
und transparent arbeiten, mit
hochqualifizierten Mitarbeitern besetzt
sind und den einschlidgigen Normen fiir die
Durchfiihrung von Untersuchungen und
Studien entsprechen, die der Behorde als
Teil eines Zulassungsantrags nach dem
Lebensmittelrecht der Union vorgelegt
werden. Diese Kontrollen werden in
Zusammenarbeit mit den zustdndigen
Behorden der Mitgliedstaaten organisiert.
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Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 32 e — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Unbeschadet der Pflicht der Unternehmer,
die einen Zulassungsantrag unter dem
Lebensmittelrecht der Union stellen, die
Sicherheit eines einem Zulassungssystem
vorgelegten Gegenstands nachzuweisen,
kann die Kommission in
auflergewohnlichen Umstiinden die
Behorde ersuchen, wissenschaftliche
Studien in Auftrag zu geben, um die
Nachweise zu iiberpriifen, die sie bei ihrem
Risikobewertungsprozess verwendet. Die
in Aufirag gegebenen Studien konnen
einen breiteren Umfang haben als die zu
iiberpriifenden Nachweise.

Anderungsantrag 62
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 4

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 32 e — Absatz la (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 63

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Unbeschadet der Pflicht der Unternehmer,
die einen Zulassungsantrag nach dem
Lebensmittelrecht der Union stellen, die
Sicherheit eines einem Zulassungssystem
vorgelegten Gegenstands nachzuweisen,
kann die Behorde wissenschaftliche
Studien in Auftrag geben, falls die
wissenschaftlichen Daten und die
Ergebnisse im Widerspruch zueinander
stehen, um die Nachweise zu liberpriifen,
die sie bei ihrem Risikobewertungsprozess
verwendet, und so mehr Gewissheit im
Hinblick auf die Lebens- und
Futtermittelsicherheit zu erhalten. Die in
Auftrag gegebenen Studien kdnnen einen
breiteren Umfang haben als die zu
iiberpriifenden Nachweise.

Gednderter Text

Bei der Durchfiihrung aller in Auftrag
gegebenen Studien wird der

Richtlinie 2010/63/EU zum Schutz der fiir
wissenschaftliche Zwecke verwendeten
Tiere Rechnung getragen.

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Einleitung

PE625.400v02-00

AD\1165398DE.docx



Vorschlag der Kommission

Die Behorde iibt ihre Titigkeiten mit
einem hohen Mal} an Transparenz aus. Sie
macht insbesondere unverziiglich
Folgendes 6ffentlich zugénglich:

Anderungsantrag 64

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

Die Behorde stellt im Einklang mit dem
Ubereinkommen von Arhus und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006,
unbeschadet der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001 und in Ubereinstimmung
mit der Richtlinie 2003/4/EG ein hohes
Mal an Transparenz sicher und sorgt fiir
die aktive und systematische Information
der Offentlichkeit in Umweltbelangen. Sie
macht insbesondere Folgendes
unverzgiiglich 6ffentlich zugénglich:

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) die Tagesordnungen und Protokolle
der Sitzungen des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Wissenschaftlichen
Gremien und deren Arbeitsgruppeny

Anderungsantrag 65

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

a) die Tagesordnungen,
Teilnehmerlisten und Protokolle der
Sitzungen des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der wissenschaftlichen
Gremien und deren Arbeitsgruppen,

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

¢ wissenschaftliche Daten, Studien
und sonstige Informationen zur Stiitzung
von Zulassungsantrigen unter dem
Lebensmittelrecht der Union; dazu zihlen
von den Antragstellern vorgelegte
erginzende Informationen sowie sonstige
wissenschaftliche Daten und
Informationen zur Stiitzung von

AD\1165398DE.docx

Gednderter Text

entfillt
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Ersuchen des Europiiischen Parlaments,
der Kommission oder eines Mitgliedstaats
um ein wissenschaftliches Ergebnis, auch
ein wissenschaftliches Gutachten, unter
Beriicksichtigung des Schutzes
vertraulicher Informationen und
personenbezogener Daten gemdf} den
Artikeln 39 bis 39f;

Anderungsantrag 66

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe a
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) die Informationen, auf denen ihre entfillt
wissenschaftlichen Ergebnisse, auch die
wissenschaftlichen Gutachten, beruhen,

unter Beriicksichtigung des Schutzes

vertraulicher Informationen und

personenbezogener Daten gemdf} den

Artikeln 39 bis 39f;

Anderungsantrag 67

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe a
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz 1 — Unterabsatz 1 — Buchstabe i

Vorschlag der Kommission

i) den Rat gemiifp den Artikeln 32a entfillt
und 32c, den die Behorde Unternehmern
vor der Antragstellung erteilt hat.

Anderungsantrag 68

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe a a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz -1 a (neu)
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Gednderter Text

Gednderter Text
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Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

aa)  Folgender Absatz -1a wird
eingefiigt:

w(-1a) Zum Zeitpunkt der
Veroffentlichung ihres wissenschaftlichen

Gutachtens macht die Behorde dariiber
hinaus Folgendes éffentlich:

a) wissenschaftliche Daten, Studien und
sonstige Informationen zur Stiitzung von
Zulassungsantriigen nach dem
Lebensmittelrecht der Union, darunter
von den Antragstellern iibermittelte
erginzende Informationen sowie sonstige
wissenschaftliche Daten und
Informationen zur Stiitzung von
Ersuchen des Europiiischen Parlaments,
der Kommission oder eines Mitgliedstaats,
unter Beriicksichtigung des Schutzes
vertraulicher Informationen und
personenbezogener Daten gemdf} den
Artikeln 39 bis 39f,

b) die Informationen, auf denen ihre
wissenschaftlichen Ergebnisse, auch die
wissenschaftlichen Gutachten, beruhen,
unter Beriicksichtigung des Schutzes
vertraulicher Informationen und
personenbezogener Daten gemdf den
Artikeln 39 bis 39f,

¢) Informationen iiber
Beratungsgespriche, die die Behorde
gemiify den Artikel 32a und 32c vor der
Antragstellung mit Unternehmern gefiihrt
hat.“

Anderungsantrag 69
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe b

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 38 — Absatz 1 a — Unterabsatz 2

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

Das Offentlichmachen der Informationen Die Veréffentlichung der Informationen
gemill Absatz 1 Buchstabe ¢ kann nicht als gemil Absatz 1 Buchstabe ¢ kann nicht als
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ausdriickliche oder stillschweigende ausdriickliche oder stillschweigende

Erlaubnis oder Genehmigung betrachtet Erlaubnis oder Genehmigung betrachtet
werden, die relevanten Daten und werden, die relevanten Daten und
Informationen und ihren Inhalt zu Informationen und ihren Inhalt

verwenden, zu kopieren oder anderweitig kommerziell zu verwenden, zu kopieren
auszuwerten, und die Europédische Union oder anderweitig fiir kommerzielle Zwecke
kann bei Verwendung durch Dritte nicht auszuwerten. Zur Vermeidung von

zur Verantwortung gezogen werden. Missverstindnissen konnen die

veréffentlichten Informationen zum
Zweck der offentlichen Kontrolle der
Ergebnisse sowie zum Zweck eines
besseren Verstindnisses moglicher
nachteiliger gesundheitlicher und
okologischer Folgen herangezogen
werden, und die Europdische Union kann
bei Verwendung durch Dritte zu diesen
Zwecken nicht zur Verantwortung gezogen
werden.

Anderungsantrag 70

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 5 — Buchstabe ¢ a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 38 — Absatz 3 a

Vorschlag der Kommission Gedinderter Text

ca)  Folgender Absat; 3a wird
angefiigt:

»(3a) Dieser Artikel gilt unbeschadet der
Richtlinie 2003/4/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2003 iiber den Zugang der Offentlichkeit
zu Umweltinformationen, der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006.

Anderungsantrag 71

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 6
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 — Absatz 1
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Vorschlag der Kommission

(1) Abweichend von Artikel 38 gibt die
Behorde Informationen, fiir die gemal den
Bedingungen dieses Artikels um
vertrauliche Behandlung ersucht wurde,
nicht 6ffentlich bekannt.

Anderungsantrag 72

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 6
Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Artikel 39 — Absatz 2 — Nummer 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 73
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 6

Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 — Absatz 2 — Nummer 3

Vorschlag der Kommission

AD\1165398DE.docx

Gednderter Text

(1) Abweichend von Artikel 38 und
unbeschadet der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001, der Richtlinie 2003/4/EG
und des allgemeinen Grundsatzes, dass
gesundheitspolitische Interessen
gegeniiber privaten Interessen immer
Vorrang haben, gibt die Behorde
Informationen, filir die gemél den
Bedingungen dieses Artikels um
vertrauliche Behandlung ersucht und
dieser gewiihrt wurde, nicht 6ffentlich
bekannt.

Gednderter Text

(2a) innovative handelsrelevante
Elemente und Geschiiftsmodelle sowie
patentrechtlich geschiitzte Formeln und
Produkte, deren Schutz durch eine
Verletzung der Vertraulichkeit in der
Anfangsphase eines Antrags auf
Durchfiihrung einer Studie beeintriichtigt
werden konnte, wodurch der Antragsteller
Schaden erleiden konnte und Risiken
aufgrund verzerrter und unfairer
Wettbewerbsbedingungen ausgesetzt
wiire,

Gednderter Text

PE625.400v02-00
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3) Geschiftsinformationen, aus denen
Bezugsquellen, Marktanteile oder die
Geschiftsstrategie des Antragstellers
hervorgehen, und

Anderungsantrag 74

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 6
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 — Absatz 4 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission

b) Informationen, die Teil der
Schlussfolgerungen wissenschaftlicher
Ergebnisse, auch wissenschaftlicher
Gutachten, der Behorde sind und sich auf
vorhersehbare Gesundheitsfolgen
beziehen.

Anderungsantrag 75

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 6
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 — Absatz 4 a (neu)

Vorschlag der Kommission

3) Geschiftsinformationen, aus denen
Bezugsquellen, innovative Ideen fiir
Produkte/Stoffe, Marktanteile oder die
Geschiftsstrategie des Antragstellers
hervorgehen,

(Dieser Anderungsantrag betrifft den
gesamten Text. Seine Annahme wiirde
entsprechende Abdnderungen im gesamten
Text erforderlich machen.)

Gednderter Text

b) Informationen, die Teil der
Schlussfolgerungen wissenschaftlicher
Ergebnisse, auch wissenschaftlicher
Gutachten, der Behorde sind und in denen
auf das Risiko moglicher Folgen und
Gefahren fiir die Gesundheit von Mensch
und Tier oder fiir die Umwelt hingewiesen
wird.

Gednderter Text

(4a)  Dieser Artikel gilt unbeschadet der
Richtlinie 2003/4/EG, der

Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006.

Begriindung

Diese Formulierung ist zugunsten der Transparenz erforderlich.

PE625.400v02-00
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Anderungsantrag 76

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 a — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Bei einem Vertraulichkeitsersuchen
legt der Antragsteller eine nicht
vertrauliche und eine vertrauliche Fassung
der in den Standarddatenformaten geméif
Artikel 39f — soweit vorhanden —
iibermittelten Informationen vor. In der
nicht vertraulichen Fassung fehlen die
Informationen, die der Antragsteller gemaf
Artikel 39 Absitze 2 und 3 als vertraulich
einstuft. Die vertrauliche Fassung enthalt
alle Gibermittelten Informationen, auch die
Informationen, die der Antragsteller als
vertraulich einstuft. Die Informationen, die
in der vertraulichen Fassung vertraulich
behandelt werden sollen, sind eindeutig zu
kennzeichnen. Der Antragsteller muss
eindeutig angeben, aus welchen Griinden
er die vertrauliche Behandlung der
verschiedenen Informationen beantragt.

Anderungsantrag 77

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 b — Absatz 1 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission

C) unterrichtet den Antragsteller
schriftlich dariiber, dass und warum sie
Informationen offenlegen mochte, bevor
sie formlich liber das
Vertraulichkeitsersuchen befindet. Ist der
Antragsteller nicht mit der Einschitzung

AD\1165398DE.docx

Gednderter Text

(2) Bei einem Vertraulichkeitsersuchen
legt der Antragsteller eine nicht
vertrauliche und eine vertrauliche Fassung
der in den Standarddatenformaten geméf
Artikel 39f — soweit vorhanden —
iibermittelten Informationen vor. In der
nicht vertraulichen Fassung sind die
Informationen, um deren vertrauliche
Behandlung der Antragsteller gemal3
Artikel 39 Absitze 2 und 3 ersucht, zu
schwiirzen. Die vertrauliche Fassung
enthélt alle tibermittelten Informationen,
auch die Informationen, die der
Antragsteller als vertraulich einstuft. Die
Informationen, die in der vertraulichen
Fassung vertraulich behandelt werden
sollen, sind eindeutig zu kennzeichnen. Der
Antragsteller muss fiir jede einzelne
Information eindeutig angeben, aus
welchen nachpriifbaren Griinden er die
vertrauliche Behandlung beantragt.

Gednderter Text

C) unterrichtet den Antragsteller
schriftlich dariiber, dass und warum sie
Informationen offenlegen mochte, bevor
sie formlich liber das
Vertraulichkeitsersuchen befindet, wobei
der Antragsteller zu der Einschétzung der
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der Behorde einverstanden, kann er dazu
Stellung nehmen oder seinen Antrag
innerhalb von zwei Wochen ab dem
Datum, an dem ihm die Position der
Behorde mitgeteilt wurde, zuriickziehen;

Anderungsantrag 78

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 b — Absatz 1 — Buchstabe d

Vorschlag der Kommission

d) trifft unter Beriicksichtigung der
Bemerkungen des Antragstellers eine
begriindete Entscheidung iiber das
Vertraulichkeitsersuchen, und zwar
innerhalb von zehn Wochen ab dem Datum
des Eingangs des
Vertraulichkeitsersuchens im Fall von
Zulassungsantrdgen und unverziiglich im
Fall ergénzender Daten und Informationen;
sie gibt dem Antragsteller ihre
Entscheidung bekannt und unterrichtet die
Kommission und gegebenenfalls die
Mitgliedstaaten und

Anderungsantrag 79

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 b — Absatz 1 — Buchstabe e

Vorschlag der Kommission

e) macht alle zusitzlichen Daten und
Informationen 6ffentlich zuganglich, fiir
die eine vertrauliche Behandlung als
unbegriindet abgelehnt wurde, und zwar
frithestens zwei Wochen, nachdem sie dem
Antragsteller ihre Entscheidung geméif
Buchstabe d bekannt gegeben hat.

PE625.400v02-00

Behorde Stellung nehmen oder seinen
Antrag innerhalb von zwei Wochen ab dem
Datum, an dem ihm die Position der
Behorde mitgeteilt wurde, zuriickziehen
kann, falls er Einwiinde gegen die
Einschiitzung der Behorde hat,

Gednderter Text

d) trifft unter Beriicksichtigung der
Bemerkungen des Antragstellers eine
begriindete Entscheidung iiber das
Vertraulichkeitsersuchen, und zwar
innerhalb von acht Wochen ab dem Datum
des Eingangs des
Vertraulichkeitsersuchens im Fall von
Zulassungsantragen und unverziiglich im
Fall ergénzender Daten und Informationen,
gibt dem Antragsteller ihre Entscheidung
bekannt und unterrichtet in jedem Fall die
Kommission und die Mitgliedstaaten,

Gednderter Text

e) macht alle zusidtzlichen Daten und
Informationen 6ffentlich zuganglich, fiir
die eine vertrauliche Behandlung als
unbegriindet abgelehnt wurde, und zwar
frithestens zwei und spiitestens vier
Wochen, nachdem sie dem Antragsteller
ihre Entscheidung gemél Buchstabe d

AD\1165398DE.docx



Anderungsantrag 80

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 d — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sorgen mit den
erforderlichen Mallnahmen dafiir, dass
nach dem Lebensmittelrecht der Union bei
ihnen eingegangene Informationen, deren
vertrauliche Behandlung beantragt wird,
erst dann 6ffentlich zugénglich gemacht
werden, wenn die Behorde eine
Entscheidung {iber die vertrauliche
Behandlung getroffen hat und diese
endgiiltig ist. Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sorgen auch mit den
erforderlichen Mallnahmen dafiir, dass
Informationen, deren vertrauliche
Behandlung die Behorde zugesagt hat,
nicht 6ffentlich zuginglich gemacht
werden.

Anderungsantrag 81

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 d — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Zieht ein Antragsteller im Rahmen
eines Zulassungsverfahrens seinen Antrag
zuriick oder hat er ihn zuriickgezogen, so
wahren die Behorde, die Kommission und
die Mitgliedstaaten die Vertraulichkeit von
Geschifts- und Betriebsinformationen, die
die Behorde in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 39 bis 39f zugesagt hat. Der
Antrag gilt als zurtickgezogen, sobald bei
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mitgeteilt hat.

Gednderter Text

(2) Die Kommission und die
Mitgliedstaaten sorgen mit den
erforderlichen Mallnahmen dafiir, dass
nach dem Lebensmittelrecht der Union bei
ihnen eingegangene Informationen erst
dann 6ffentlich zuginglich gemacht
werden, wenn die Behorde eine
Entscheidung {iber die vertrauliche
Behandlung getroffen und ihr
wissenschaftliches Gutachten
verdffentlicht hat. Die Kommission und
die Mitgliedstaaten sorgen auch mit den
erforderlichen Mallnahmen dafiir, dass
Informationen, deren vertrauliche
Behandlung die Behorde zugesagt hat,
nicht 6ffentlich zugénglich gemacht
werden.

Gednderter Text

3) Zieht ein Antragsteller im Rahmen
eines Zulassungsverfahrens seinen Antrag
zuriick oder hat er ihn zuriickgezogen, so
wahren die Behorde, die Kommission und
die Mitgliedstaaten die Vertraulichkeit von
Geschifts- und Betriebsinformationen, die
die Behorde in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 39 bis 39f zugesagt hat. Der
Antrag gilt als zurtickgezogen, sobald bei
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der zustdandigen Einrichtung, bei der der
Antrag zuerst eingereicht wurde, das
schriftliche Ersuchen eingegangen ist.
Wird der Antrag zuriickgezogen, bevor die
Behorde iiber das entsprechende
Vertraulichkeitsersuchen befunden hat,
sehen die Behorde, die Kommission und
die Mitgliedstaaten davon ab, die
Informationen zu 6ffentlich zuginglich zu
machen, deren vertrauliche Behandlung
beantragt wurde.

Anderungsantrag 82

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 e — Absatz 1 — Buchstabe a

Vorschlag der Kommission

a) den Namen und die Anschrift des
Antragstellers,

Anderungsantrag 83

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 e — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Unbeschadet Absatz 1 wird davon
ausgegangen, dass die Offenlegung der
Namen und Anschriften natiirlicher
Personen, die an Versuchen mit
Wirbeltieren oder an der Beschaffung
toxikologischer Informationen beteiligt
sind, die Privatsphére und die Integritiit
dieser natiirlichen Personen erheblich
verletzt, es sei denn, es besteht ein
iiberwiegendes oOffentliches Interesse.

PE625.400v02-00

der zustandigen Einrichtung, bei der der
Antrag zuerst eingereicht wurde, das
schriftliche Ersuchen eingegangen ist.
Wird der Antrag zuriickgezogen, bevor die
Behorde iiber das entsprechende
Vertraulichkeitsersuchen befunden hat,
sehen die Behorde, die Kommission und
die Mitgliedstaaten davon ab,
Informationen ither den geplanten Antrag
offentlich zugénglich zu machen.

Gednderter Text

a) den Name des Antragstellers,

Gednderter Text

(2) Unbeschadet Absatz 1 wird davon
ausgegangen, dass die Offenlegung der
Namen und Anschriften natiirlicher
Personen, die an Versuchen mit
Wirbeltieren oder an der Beschaffung
toxikologischer Informationen beteiligt
sind, die Privatsphére dieser natiirlichen
Personen erheblich verletzt und ihre
Integritit, ihre Unabhdingigkeit und ihr
unabhdingiges Urteilsvermogen gefiihrdet,
weshalb diese Angaben nicht
verdffentlicht werden diirfen, es sei denn,
es besteht ein liberwiegendes offentliches
Interesse.
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Anderungsantrag 84

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 7
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 39 g — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

Die von der Behorde zum Speichern ihrer
Daten, auch vertraulichen und
personenbezogenen Daten, verwalteten
Informationssysteme sind so konzipiert,
dass sie ein hohes Maf} an Sicherheit
bieten, das den bestehenden
Sicherheitsrisiken angemessen ist, wobei
sie Artikel 39 bis 39f dieser Verordnung
Rechnung tragen. Der Zugang ist
mindestens {iber ein System mit Zwei-
Faktoren-Authentifizierung oder ein
gleichwertiges Sicherheitssystem
geschiitzt. Das System gewdihrleistet, dass
jeder Zugriff vollstindig nachpriifbar ist.

Anderungsantrag 85

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 10
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 57 a — Absatz 6

Vorschlag der Kommission

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der
gemil Artikel 8c erlassen wurde, tritt nur
in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung
dieses Rechtsakts an das Europdische
Parlament und den Rat Einwinde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist
das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keine Einwédnde erheben werden.
Auf Initiative des Europdischen Parlaments
oder des Rates wird diese Frist um zwei
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Gednderter Text

Die von der Behorde zum Speichern ihrer
Daten, auch vertraulicher und
personenbezogener Daten, verwalteten
Informationssysteme sind so konzipiert,
dass die Erfiillung héochster
Sicherheitsstandards sichergestellt ist, die
den bestehenden Sicherheitsrisiken
angemessen sind, wobei sie Artikel 39 bis
39f dieser Verordnung Rechnung tragen.
Der Zugang ist mindestens {liber ein System
mit Zwei-Faktoren-Authentifizierung oder
ein gleichwertiges Sicherheitssystem
geschiitzt. Dabei wird sichergestellt, dass
jeder Zugriff vollstindig nachpriifbar ist.

Gednderter Text

(6) Ein delegierter Rechtsakt, der
gemil Artikel 8c erlassen wurde, tritt nur
in Kraft, wenn weder das Européische
Parlament noch der Rat innerhalb einer
Frist von zwei Monaten nach Ubermittlung
dieses Rechtsakts an das Europdische
Parlament und den Rat Einwinde erhoben
haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist
das Europdische Parlament und der Rat
beide der Kommission mitgeteilt haben,
dass sie keine Einwédnde erheben werden.
Auf Initiative des Europdischen Parlaments
oder des Rates kann diese Frist um zwei
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Monate verldngert.

Anderungsantrag 86

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 61 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2) Spétestens flinf Jahre nach dem in
Artikel genannten Datum [entry into force
of the Regulation amending the GFL] und
danach alle fiinf Jahre bewertet die
Kommission entsprechend den Leitlinien
der Kommission die Leistung der Behorde
im Verhaltnis zu ihren Zielen, ihrem
Mandat, ihren Aufgaben, ihren Verfahren
und ihrem Standort. Die Bewertung betrifft
die eventuell erforderliche Anderung des
Mandats der Behorde und die finanziellen
Auswirkungen einer solchen Anderung.

Anderungsantrag 87

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 61 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Ist die Kommission der
Auffassung, dass Ziele, Mandat und
Aufgaben der Behorde deren
Fortbestehen nicht linger rechtfertigen,

kann sie eine entsprechende Anderung
oder Aufhebung der betreffenden
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Monate verlangert werden.

Gednderter Text

(2) Spétestens flinf Jahre nach dem in
Artikel [Inkrafitreten der Verordnung zur
Anderung der Verordnung iiber das
allgemeine Lebensmittelrecht] genannten
Datum und danach alle fiinf Jahre bewertet
die Kommission entsprechend den
Leitlinien der Kommission die Leistung
der Behorde im Verhiltnis zu ihren Zielen,
threm Mandat, ihren Aufgaben, ihren
Verfahren und ihrem Standort. Die
Bewertung betrifft die eventuell
erforderliche Anderung des Mandats der
Behorde und die finanziellen
Auswirkungen einer solchen Anderung.
Sollte die Bewertung hingegen ergeben,
dass die festgelegten Ziele erreicht und
die iibertragenen Aufgaben erfiillt
werden, wird gepriift, ob zusitzliche
Investitionen getiitigt werden koénnen, um
noch ehrgeizigerer Ziele zu verwirklichen.

Gednderter Text

entfillt
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Bestimmungen dieser Verordnung
vorschlagen.

Anderungsantrag 88

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 1 — Absatz 1 — Nummer 11
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 61 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4) Die Kommission erstattet dem
Europdischen Parlament, dem Rat und
dem Verwaltungsrat iiber das Ergebnis
der Bewertung Bericht. Die Ergebnisse
der Bewertung werden offentlich
zugiinglich gemacht.

Anderungsantrag 89
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 2 a (neu)

Richtlinie 2001/18/EG
Artikel 24 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 90

Vorschlag fiir eine Verordnung

AD\1165398DE.docx

Gednderter Text

(4) Die in den Absitzen 1 und 2
genannten Bewertungen und
Empfehlungen werden dem Rat und dem
Europdischen Parlament iibermittelt und
veréffentlicht.

Gednderter Text

(2a) In Artikel 24 wird folgender
Absatz 3a angefiigt:

»(3a) Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemdf
Absatz 1 dieses Artikels und im Einklang
mit Artikel 25 und mit den Artikeln 38
und 39 der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 gilt unbeschadet des Rechts
jeder natiirlichen oder juristischen Person
auf Zugang zu Dokumenten auf Anfrage
gemiif} der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001 und der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006.“
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Artikel 2 — Absatz 1 — Nummer 4
Richtlinie 2001/18/EG
Artikel 28 — Absatz 4

Vorschlag der Kommission

(4)  Wird der betreffende
Wissenschaftliche Ausschuss gemif
Absatz 1 konsultiert, macht er in
Ubereinstimmung mit Artikel 38 und den
Artikeln 39 bis 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, die entsprechend gelten,
sowie mit Artikel 25 der vorliegenden
Richtlinie die Anmeldung/den Antrag,
relevante stiitzende Informationen und alle
vom Anmelder/Antragsteller iibermittelten
erginzenden Informationen sowie seine
wissenschaftlichen Stellungnahmen
offentlich zugénglich.

Anderungsantrag 91

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 9
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
Artikel 29 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Behorde macht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie
unter Berticksichtigung von Artikel 30 der
vorliegenden Verordnung den
Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller
iibermittelten ergdnzenden Informationen
sowie ihre wissenschaftlichen Gutachten
und die Stellungnahmen der in Artikel 4
der Richtlinie 2001/18/EG genannten
zustindigen Behérden Offentlich
zuginglich.

Anderungsantrag 92

PE625.400v02-00

52/65

Gednderter Text

(4) Wird der betreffende
Wissenschaftliche Ausschuss gemif
Absatz 1 konsultiert, macht er in
Ubereinstimmung mit Artikel 38 und den
Artikeln 39 bis 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, die entsprechend gelten,
sowie mit Artikel 25 der vorliegenden
Richtlinie zeitgleich mit seinem
wissenschaftlichen Gutachten die
Anmeldung / den Antrag, relevante
stiitzende Informationen und alle vom
Anmelder/Antragsteller iibermittelten
erginzenden Informationen 6ffentlich
zuginglich.

Gednderter Text

(D) Die Behorde macht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie
unter Berticksichtigung von Artikel 30 der
vorliegenden Verordnung zeitgleich mit
ihrem wissenschaftlichen Gutachten und
den Gutachten der in Artikel 4 der
Richtlinie 2001/18/EG genannten
zustindigen Behérden den
Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller
iibermittelten ergdnzenden Informationen
offentlich zugénglich.
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Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 9
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
Artikel 29 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 93

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 3 — Absatz 1 — Nummer 10
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003
Artikel 30 — Absatz 2

Vorschlag der Kommission

(2)  Zusiitzlich zu Artikel 39 Absatz 2
und gemdf} Artikel 39 Absatz 3 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 kann die
Behdorde auch eine vertrauliche
Behandlung in Bezug auf die folgenden
Informationen gewiihren, deren
Offenlegung nachweislich den
betroffenen Interessen erheblich schaden
konnte:

a) DNA-Sequenzinformationen, aufier
iiber Sequenzen, die fiir den Nachweis,
die Identifizierung und die
Quantifizierung des
Transformationsereignisses verwendet
werden, und

b) Zuchtprofile und Zuchtstrategien.
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Gednderter Text

(la) Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemdf;
Absatz 1 dieses Artikels und im Einklang
mit Artikel 30 und mit den Artikeln 38
und 39 der Verordnung (EG)

Nr. 178/2002 gilt unbeschadet des Rechts
jeder natiirlichen oder juristischen Person
auf Zugang zu Dokumenten auf Anfrage
gemiif} der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001 und der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006.

Gednderter Text

(2) Folgende Informationen gelten
nicht vertraulich:

a) Name und Zusammensetzung des in
Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1
genannten GVO, Lebensmittels oder
Futtermittels und, falls zutreffend, die
Angabe des Substrats und des
Mikroorganismus,

b) die allgemeine Beschreibung des GVO
sowie Name und Anschrift des
Zulassungsinhabers,
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¢) physikalisch-chemische und
biologische Merkmale des in Artikel 3
Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1
genannten GVO, Lebensmittels oder
Futtermittels,

d) die Auswirkungen des in Artikel 3
Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1
genannten GVO, Lebensmittels oder
Futtermittels auf die Gesundheit von
Mensch und Tier sowie auf die Umwelt,

e) die Auswirkungen des in Artikel 3
Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1
genannten GVO, Lebensmittels oder
Futtermittels auf die Merkmale von
tierischen Erzeugnissen und seine
nutritiven Eigenschaften,

Jp) die Verfahren zum Nachweis,
einschlieflich Probenahme und
Identifizierung des
Transformationsereignisses, sowie
erforderlichenfalls zum Nachweis und zur
Identifizierung des
Transformationsereignisses in dem in
Artikel 3 Absatz 1 und Artikel 15 Absatz 1
genannten Lebensmittel oder Futtermittel,

g) Informationen iiber Abfallbehandlung
und Notfallhilfe.

Begriindung

Mit dieser Anderung wird in Absatz 2 der derzeitige Wortlaut der Verordnung (EG)

Nr. 1829/2003 wieder eingesetzt. Wenn der Vorschlag dazu dient, die Transparenz zu
verbessern, darf die Liste der Informationen, die vertraulich behandelt werden kénnen, nicht
erweitert werden, sondern es miissen die derzeitigen Bestimmungen zu Informationen, die nie

vertraulich behandelt werden diirfen, beibehalten werden.

Anderungsantrag 94

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 1 — Buchstabe b
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003

Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe ¢

Vorschlag der Kommission
9) sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit 9)
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Gedinderter Text
sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit
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in Ubereinstimmung mit Artikel 18 Zugang
zu dem Antrag und allen vom Antragsteller
iibermittelten Informationen hat.

Anderungsantrag 95

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 1 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003

Artikel 17 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 96

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
Artikel 18 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Behorde macht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die
entsprechend gelten, den Zulassungsantrag,
relevante stiitzende Informationen und alle
vom Antragsteller iibermittelten
ergidnzenden Informationen sowie ihre
wissenschaftlichen Gutachten 6ffentlich
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in Ubereinstimmung mit Artikel 18
zeitgleich mit der Verdffentlichung ihres
wissenschaftlichen Gutachtens Zugang zu
dem Antrag und allen vom Antragsteller
iibermittelten Informationen erhilt.

Gednderter Text

(la) In Artikel 17 wird folgender
Absatz 2a angefiigt:

»(2a) Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemdf
diesem Artikel und im Einklang mit den
Artikeln 38 und 39 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 gilt unbeschadet des Rechts
jeder natiirlichen oder juristischen Person
auf Zugang zu Dokumenten auf Anfrage
gemiif} der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001 und der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006.“

Gednderter Text

(1) Die Behdrde macht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die
entsprechend gelten, zeitgleich mit ihrem
wissenschaftlichen Gutachten den
Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller
iibermittelten ergdnzenden Informationen
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zugénglich.

Anderungsantrag 97
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 2

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
Artikel 18 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 98
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 4 — Absatz 1 — Nummer 2

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003
Artikel 18 — Absatz 3 b (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 99
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offentlich zugénglich.

Gednderter Text

(3a) Die Behorde wendet bei der
Bearbeitung von Antriigen auf Zugang zu
Dokumenten, die sich im Besitz der
Behorde befinden, die Grundsiitze der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Europdischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der
Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europdischen Parlaments, des Rates und
der Kommission an.

Gednderter Text

(3b) Die Mitgliedstaaten, die
Kommission und die Behorde behandeln
alle gemiifp Absatz 2 als vertraulich
eingestuften Informationen vertraulich,
mit Ausnahme von Informationen, die
bekannt gegeben werden miissen, um die
Gesundheit von Mensch und Tier oder die
Umwelt zu schiitzen. Die Mitgliedstaaten
bearbeiten Antriige auf Zugang zu
Dokumenten, die sie im Rahmen der
vorliegenden Verordnung erhalten haben,
gemdf Artikel 5 der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001.
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Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 5 — Absatz 1 — Nummer 1 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 2065/2003

Artikel 7 — Absatz 2 — Buchstabe ¢ — Ziffer i1

Vorschlag der Kommission

i) sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit
in Ubereinstimmung mit den Artikeln 14
und 15 Zugang zu dem Antrag, relevanten
stiitzenden Informationen und allen
zusitzlichen, vom Antragsteller
vorgelegten Informationen hat.

Anderungsantrag 100

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 2065/2003
Artikel 14 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Behorde macht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 den
Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle zusdtzlichen, vom
Antragsteller vorgelegten Informationen
sowie ihre wissenschaftlichen
Stellungnahmen.

Anderungsantrag 101
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Nummer 2 a (neu)

Verordnung (EG) Nr. 2065/2003
Artikel 14 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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Gednderter Text

i) sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit
in Ubereinstimmung mit den Artikeln 14
und 15 zeitgleich mit der Veriffentlichung
ihres wissenschaftlichen Gutachtens
Zugang zu dem Antrag, relevanten
stiitzenden Informationen und allen vom
Antragsteller iibermittelten erginzenden
Informationen erhiilt.

Gednderter Text

(1) Die Behdrde macht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zeitgleich
mit ihrem wissenschaftlichen Gutachten
den Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller
iibermittelten ergiinzenden Informationen
offentlich zuginglich.

Gednderter Text

(2a) In Artikel 14 wird folgender
Absatz 1a eingefiigt:

PE625.400v02-00

DE



DE

Anderungsantrag 102

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 5 — Absatz 1 — Nummer 3
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
Artikel 15 — Absatz 1 — Buchstabe b

Vorschlag der Kommission
b) bewertet die Behorde das vom

Antragsteller libermittelte Ersuchen um
vertrauliche Behandlung.

Anderungsantrag 103

Vorschlag fiir eine Verordnung

»(1a) Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemdf
Absatz 1 dieses Artikels und im Einklang
mit den Artikeln 38 und 39 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gilt
unbeschadet des Rechts jeder natiirlichen
oder juristischen Person auf Zugang zu
Dokumenten auf Anfrage gemdf; der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006.

Gednderter Text

b) bewertet die Behorde das vom
Antragsteller libermittelte Ersuchen um
vertrauliche Behandlung, wobei sie
verpflichtet ist, innerhalb von zwei
Monaten nach Eingang des Ersuchens
eine Antwort — mit entsprechender
Begriindung — zu iibermitteln.

Artikel 6 — Absatz 1 — Nummer 1 — Buchstabe a

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004

Artikel 9 — Absatz 1 — Buchstabe ¢ — Ziffer i1

Vorschlag der Kommission

i) sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit
in Ubereinstimmung mit den Artikeln 19
und 20 Zugang zu dem Antrag, relevanten
stiitzenden Informationen und allen vom
Antragsteller erginzend vorgelegten
Informationen hat.
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Gednderter Text

i) sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit
in Ubereinstimmung mit den Artikeln 19
und 20 zeitgleich mit der Veriffentlichung
ihres wissenschaftlichen Gutachtens
Zugang zu dem Antrag, relevanten
stiitzenden Informationen und allen vom
Antragsteller iibermittelten erginzenden
Informationen erhiilt.
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Anderungsantrag 104

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 6 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
Artikel 19 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Die Behorde veroffentlicht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die
entsprechend gelten, sowie mit Artikel 20
der vorliegenden Verordnung den
Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller
erginzend vorgelegten erginzenden
Informationen sowie ihre
wissenschaftlichen Stellungnahmen.

Anderungsantrag 105

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 6 — Absatz 1 — Nummer 2 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1935/2004

Artikel 19 — Absatz 2 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 106

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1 — Nummer 2
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008
Artikel 11 — Absatz 1 a (neu)
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Gednderter Text

(1) Die Behorde verdffentlicht in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die
entsprechend gelten, sowie mit Artikel 20
der vorliegenden Verordnung zeitgleich
mit ihrem wissenschaftlichen Gutachten
den Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller
iibermittelten erginzenden Informationen.

Gednderter Text

(2a) In Artikel 19 wird folgender
Absatz 2a angefiigt:

»(2a) Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemaf}
Absatz 1 gilt unbeschadet des Rechts jeder
natiirlichen oder juristischen Person auf
Zugang zu Dokumenten auf Anfrage
gemiif} der Verordnung (EG)

Nr. 1049/2001 und der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006.“
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Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 107
Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 7 — Absatz 1 — Nummer 3

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008
Artikel 12 — Absatz 3 a (neu)

Vorschlag der Kommission

Anderungsantrag 108

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 8 — Absatz 1 — Nummer 5 a (neu)
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

Artikel 63 — Absatz 3

Derzeitiger Wortlaut

PE625.400v02-00 60/65

Gednderter Text

Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemdf;
Absatz 1 dieses Artikels und im Einklang
mit Artikel 12 und mit den Artikeln 38
und 39 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 gilt unbeschadet Rechts
jeder natiirlichen oder juristischen Person
auf Zugang zu Dokumenten auf Anfrage
gemiif} der Verordnung (EG)
Nr. 1049/2001 und der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006.

Gednderter Text

(3a) Die Kommission, die Behorde und
die Mitgliedstaaten treffen gemdif} der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 die
erforderlichen Mafinahmen, um
sicherzustellen, dass die Vertraulichkeit
der Informationen, die sie im Rahmen
dieser Verordnung erhalten, angemessen
gewahrt ist, mit Ausnahme von
Informationen, die der Offentlichkeit
bekannt gegeben werden miissen, wenn es
die Umstiinde erfordern, um die
Gesundheit von Mensch und Tier oder die
Umwelt zu schiitzen.

Gednderter Text
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3) Dieser Artikel gilt unbeschadet der
Richtlinie 2003/4/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2003 iiber den Zugang der Offentlichkeit
zu Umweltinformationen.

Anderungsantrag 109

Vorschlag fiir eine Verordnung

(5a) Artikel 63 Absatz 3 erhiilt folgende
Fassung:

»(3) Dieser Artikel gilt unbeschadet der
Richtlinie 2003/4/EG des Europdischen
Parlaments und des Rates vom 28. Januar
2003 iiber den Zugang der Offentlichkeit
zu Umweltinformationen, der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006.“

Artikel 9 — Absatz 1 — Nummer 1 — Buchstabe b

Verordnung (EU) 2015/2283
Artikel 10 — Absatz 3

Vorschlag der Kommission

3) Fordert die Kommission ein
Gutachten von der Europdischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
die ,,Behorde*), so sorgt die Behorde in
Ubereinstimmung mit Artikel 23 fiir den
Zugang der Offentlichkeit zu dem Antrag
und gibt ein Gutachten dazu ab, ob die
Aktualisierung voraussichtlich
Auswirkungen auf die menschliche
Gesundheit hat.

Anderungsantrag 110

Vorschlag fiir eine Verordnung

Gednderter Text

3) Fordert die Kommission ein
Gutachten von der Europdischen Behorde
fiir Lebensmittelsicherheit (im Folgenden
die ,,Behorde*), so sorgt die Behorde in
Ubereinstimmung mit Artikel 23 zeitgleich
mit der Veroffentlichung ihres
Gutachtens dazu, ob die Aktualisierung
voraussichtlich Auswirkungen auf die
menschliche Gesundheit hat, fiir den
Zugang der Offentlichkeit zu dem Antrag.

Artikel 9 — Absatz 1 — Nummer 3 — Buchstabe b

Verordnung (EU) 2015/2283
Artikel 16 — Absatz 2 — letzter Satz

Vorschlag der Kommission

Die Behorde sorgt dafiir, dass die
Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit
Artikel 23 Zugang zu dem Antrag,
relevanten stiitzenden Informationen und
allen vom Antragsteller iibermittelten
erginzenden Informationen hat.
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Gednderter Text

Die Behorde sorgt dafiir, dass die
Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit
Artikel 23 zeitgleich mit der
Veroffentlichung ihres wissenschaftlichen
Gutachtens Zugang zu den nicht
vertraulichen Elementen des Antrags und
zu der Meldung iiber Sicherheitsbedenken
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Anderungsantrag 111

Vorschlag fiir eine Verordnung
Artikel 9 — Absatz 1 — Nummer 4
Verordnung (EU) 2015/2283
Artikel 23 — Absatz 1

Vorschlag der Kommission

(1) Wenn die Kommission die Behorde
gemil Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 16
der vorliegenden Verordnung um ein
Gutachten ersucht, so veroffentlicht diese
in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie mit
diesem Artikel den Zulassungsantrag,
relevante stiitzende Informationen und alle
vom Antragsteller iibermittelten
erginzenden Informationen sowie ihre
wissenschaftlichen Gutachten.

Anderungsantrag 112

Vorschlag fiir eine Verordnung

Artikel 9 — Absatz 1 — Nummer 4 a (neu)
Verordnung (EU) 2015/2283

Artikel 25 — Absatz 1 a (neu)

Vorschlag der Kommission
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gemdf} Artikel 15 erhiilt.

Gednderter Text

(1) Wenn die Kommission die Behorde
gemil Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 16
der vorliegenden Verordnung um ein
Gutachten ersucht, so veroffentlicht diese
in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den
Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie mit
diesem Artikel den Zulassungsantrag,
relevante stiitzende Informationen und alle
vom Antragsteller iibermittelten
erginzenden Informationen sowie ihre
wissenschaftlichen Gutachten zeitgleich
mit ihrem Gutachten zum Antrag.

Gednderter Text

(4a) In Artikel 25 wird folgender
Absatz 1a eingefiigt:

»(1a) Die Verpflichtung zur proaktiven
Verbreitung von Informationen gemdf
dieser Verordnung und im Einklang mit
den Artikeln 38 und 39 der

Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gilt
unbeschadet des Rechts jeder natiirlichen
oder juristischen Person auf Zugang zu
Dokumenten auf Anfrage gemdf; der
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 und der
Verordnung (EG) Nr. 1367/2006.
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