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JUSTIFICARE SUCCINTA
Evaluarea propunerii

Aceasta propunere indelung asteptatd a Comisiei Europene de divulgare a studiilor
confidentiale ale sectorului de profil utilizate in cadrul evaluarilor de risc ale Autoritatii
Europene pentru Siguranta Alimentara (EFSA) cuprinde elemente pozitive, dar nu permite o
examinare judicioasa si independentd a datelor.

Propunerea modifica Regulamentul (CE) nr. 178/2002 (denumit in continuare ,,legislatia
generala in domeniul alimentar”) si mai multe regulamente si directive conexe. Raportorul
considera ca exista unele schimbari pozitive in propunere in ceea ce priveste transparenta; cu
toate acestea, el a identificat si o serie de dispozitii care trebuie modificate sau consolidate
pentru a se obtine rezultatul pe care Comisia Europeana il vizeaza.

In acest scop, raportorul a adoptat o pozitie cuprinzitoare, pe baza propunerii Comisiei, in
vederea punerii integrale in aplicare a unei reforme atat de necesare a procesului de evaluare a
riscurilor realizat de EFSA, permitand astfel UE in ansamblul sau sd respecte Conventia de la
Aarhus (Conventia privind accesul la informatie, participarea publicului la luarea deciziilor si
accesul la justitie in probleme de mediu).

Principalele doua caracteristici ale propunerii, publicarea automata si proactiva a datelor intr-
un format care sd poata fi citit automat, precum si crearea unui registru de studii cu scopul de
a impiedica sectorul de profil sd aleaga preferential doar studii favorabile, impreund cu unele
mici modificari in ceea ce priveste comunicarea riscurilor, consultarea partilor terte, reforma

componentei consiliului de administratie al EFSA sunt pasi pozitivi in directia cea buna.

Cu toate acestea, raportorul considerd ca dacd se vizeaza intr-adevar propunerea de autorizare
de catre sector pentru orice publicatie si utilizare a verificarilor incrucisate de date
independente, utilitatea acestor doua dispozitii va fi destul de limitata. Intr-adevir, propunerea
introduce o noua dispozitie care prevede ca divulgarea datelor stiintifice si a studiilor privind
cererile de autorizare in temeiul legislatiei alimentare, autorizatiile pentru OMG sau aditivi
alimentari se va face ,,fara a aduce atingere” ,,oricarui drept de proprietate intelectuala care ar
putea exista cu privire la documente sau la continutul lor”. in plus, propunerea introduce o
prezumtie in ceea ce priveste anumite categorii de informatii conform careia divulgarea unor
astfel de informatii ,,poate fi considerata a aduce prejudicii semnificative intereselor
comerciale”.

Imposibilitatea de a reutiliza datele fara permisiune ar compromite posibilitatea de a reduce
numadrul total de studii de toxicitate, ar impiedica examinarea publica a rezultatelor si o mai
bund intelegere a potentialelor efecte negative asupra sandtatii si mediului. Procesul de
evaluare inter pares, care este esential pentru a asigura eficacitatea deplina a evaluarii
riscurilor in desfasurare, este in pericol.

In pofida schimbirilor cu un efect pozitiv asupra transparentei propunerii, raportorul
considera cd este necesar sa se modifice propunerea Comisiei pentru a mentine si a extinde
nivelul actual de transparenta asigurat de legislatia alimentara a Uniunii Europene in ceea ce
priveste mai multe categorii de informatii, In cadrul mai multor directive care sunt modificate
in temeiul prezentei propuneri.
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O revizuire reald a evaludrii riscurilor in cadrul lantului alimentar a UE

Raportorul considera nerezonabil sd se ,,puna in balanta drepturile relevante ale publicului in
ceea ce priveste transparenta in procesul de evaluare a riscurilor, inclusiv cele care decurg din
Conventia de la Aarhus, In raport cu drepturile solicitantilor comerciali”, asa cum se afirma in
propunerea Comisiei Europene. De asemenea, UE nu ar trebui sd acorde mai multad protectie
partilor comerciale decat prevede legislatia in baza Conventiei de la Aarhus (pusa in aplicare
prin Regulamentele 1049/2001 si 1367/2006). De asemenea, raportorul se opune cu fermitate
utilizarii banilor contribuabililor europeni alocati EFSA pentru a oferi consiliere
intreprinderilor private solicitante.

Raportorul urméreste ca transparenta sa fie regula, iar confidentialitatea exceptia. Exceptiile
de la principiul transparentei trebuie sa fie interpretate strict in sensul garantarii depline a
controlului public si independent. Aceasta pozitie se traduce in mai multe modificari aduse
regulamentului privind legislatia alimentara generala.

Amendamentele propuse la propunere in cadrul regulamentelor sectoriale vizate sunt de
naturd a elimina lacunele existente in privinta obligatiei de a divulga informatiile colectate
atunci cand exista un ,,interes public superior care justifica divulgarea” legat de siguranta
alimentara. Apoi, raportorul considera oportun s se Intocmeasca, in cadrul legislatiei
alimentare generale, o listd orizontald si neexhaustiva a informatiilor care nu pot fi in niciun
caz tinute secrete.

AMENDAMENTE

Comisia pentru afaceri juridice recomanda Comisiei pentru mediu, sdndtate publica si
sigurantd alimentard, care este comisie competentd, sa ia in considerare urmatoarele
amendamente:

Amendamentul 1

Propunere de regulament
Considerentul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
(2) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 (2) Regulamentul (CE) nr. 178/2002
defineste ,,analiza riscurilor” ca fiind un defineste ,,analiza riscurilor” ca fiind un
proces care consta din trei componente proces care constd din trei componente
interconectate: evaluarea riscurilor, distincte, dar interconectate: evaluarea
gestionarea riscurilor si comunicarea riscurilor, gestionarea riscurilor si
riscurilor. In scopul evaluirii riscurilor la comunicarea riscurilor. In scopul evalurii
nivelul Uniunii, regulamentul mentionat riscurilor la nivelul Uniunii, regulamentul
instituie Autoritatea Europeand pentru mentionat instituie Autoritatea Europeana
Siguranta Alimentarad (denumita in pentru Siguranta Alimentara (denumita in
continuare ,,autoritatea”) in calitate de continuare ,,autoritatea”) in calitate de
organism competent al Uniunii pentru organism competent al Uniunii pentru
evaluarea riscurilor in ceea ce priveste evaluarea riscurilor in ceea ce priveste
siguranta alimentelor si a hranei pentru siguranta alimentelor si a hranei pentru
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animale. Comunicarea riscurilor este o
parte esentiala a procesului de analiza a
riscurilor.

Amendamentul 2

Propunere de regulament
Considerentul 3

Textul propus de Comisie

3) Evaluarea Regulamentului (CE)

nr. 178/2002%!, (denumiti in continuare
,verificarea adecvarii legislatiei alimentare
generale”) a constatat cd comunicarea
riscurilor nu este, in general, considerata a
fi destul de eficientd, ceea ce are un impact
asupra increderii consumatorilor in ceea
ce priveste rezultatul procesului de analiza
a riscurilor.

2! Document de lucru al serviciilor
Comisiei, ,,The REFIT evaluation of the
General Food Law (Regulation (EC) No
178/2002)” [,,Evaluarea REFIT privind
legislatia alimentara generala
(Regulamentul (CE) nr. 178/2002)],
SWD(2018)38 final, 15.1.2018.

Amendamentul 3

Propunere de regulament
Considerentul 4
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animale. Comunicarea riscurilor este o
parte esentiala a procesului de analiza a
riscurilor si presupune schimbul
interactiv de date si opinii pe toata durata
procesului de analiza a riscurilor intre
evaluatorii riscurilor, cei care gestioneazd
riscurile, consumatori, intreprinderile ce
opereaza in sectorul nutritiei animalelor
si in sectorul alimentar, comunitatea
academicad, cuprinzdnd inclusiv
explicarea constatarilor evaludrilor
riscurilor si baza deciziilor de gestionare a
riscurilor.

Amendamentul

3) Evaluarea Regulamentului (CE)

nr. 178/2002%!, (denumiti in continuare
,verificarea adecvarii legislatiei alimentare
generale”) a constatat cad comunicarea
riscurilor nu este, in general, considerata a
fi destul de eficientd, ceea ce poate avea un
impact negativ asupra rezultatului
procesului de analiza a riscurilor.

2! Document de lucru al serviciilor
Comisiei, ,,The REFIT evaluation of the
General Food Law (Regulation (EC) No
178/2002)” [,,Evaluarea REFIT privind
legislatia alimentara generala
(Regulamentul (CE) nr. 178/2002)],
SWD(2018)38 final, 15.1.2018.
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Textul propus de Comisie

(4) Prin urmare, este necesar sa se
asigure un proces de comunicare a
riscurilor cuprinzdtor si continuu pe
parcursul intregului proces de analiza a
riscurilor, care sd implice evaluatorii
riscurilor si responsabilii cu gestionarea
riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel
national. Acest proces ar trebui sa fie
combinat cu un dialog deschis intre toate
pdrtile interesate pentru a asigura coerenta
si consecventa in cadrul procesului de
analiza a riscurilor.

Amendamentul 4

Propunere de regulament
Considerentul 5

Textul propus de Comisie

(5) Un accent deosebit ar trebui pus pe
explicarea intr-un mod coerent, adecvat si
in timp util nu numai a rezultatelor
evaludrii riscului, ci si a modului in care
acestea sunt utilizate pentru a contribui la
informarea cu privire la deciziile de
gestionare a riscurilor, precum si cu privire
la alti factori legitimi, dupa caz.

Amendamentul 5

Propunere de regulament
Considerentul 6

Textul propus de Comisie

(6) In acest scop, este necesar sa se
stabileasca obiective si principii generale
privind comunicarea riscurilor, tinand
seama de rolurile respective ale
evaluatorilor riscurilor si ale
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Amendamentul

(4) Prin urmare, este necesar sa se
asigure un proces de comunicare a
riscurilor cuprinzator, transparent,
independent si continuu pe parcursul
intregului proces de analiza a riscurilor,
care sa implice evaluatorii riscurilor si
responsabilii cu gestionarea riscurilor la
nivelul Uniunii si la nivel national. Acest
proces ar trebui sa poatd contribui la un
dialog participativ si deschis intre toate
partile interesate pentru a asigura
predominarea exclusivi a interesului
public, exactitudinea, un caracter
cuprinzdtor, transparenta si consecventa
procesului de analiza a riscurilor.

Amendamentul

(5) Un accent deosebit ar trebui pus pe
explicarea intr-un mod exact, clar si in
timp util nu numai a rezultatelor evaluarii
riscului, ci si a modului in care acestea sunt
utilizate pentru a contribui la informarea cu
privire la deciziile de gestionare a
riscurilor, precum si cu privire la alti
factori legitimi, dupa caz.

Amendamentul

(6) In acest scop, este necesar sa se
stabileasca obiective si principii generale
privind comunicarea riscurilor, tinand
seama de rolurile respective ale
evaluatorilor riscurilor si ale
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responsabililor cu gestionarea riscurilor.

Amendamentul 6

Propunere de regulament
Considerentul 7

Textul propus de Comisie

(7) Pe baza acestor obiective si
principii generale ar trebui sa fie stabilit un
plan general privind comunicarea
riscurilor, in stransd cooperare cu
autoritatea si cu statele membre si tindnd
cont de consultari publice relevante.

Amendamentul 7

Propunere de regulament
Considerentul 8

Textul propus de Comisie

(8) Planul general ar trebui sa identifice
principalii factori care trebuie luati in
considerare atunci cand se pun in discutie
activitdti de comunicare a riscurilor, cum ar
fi diferitele niveluri de risc, natura
riscurilor $i potentialul lor impact asupra
sanatatii publice, cine §i ce anume este
direct sau indirect afectat de riscuri,
nivelurile de expunere la riscuri,
capacitatea de a controla riscurile si alti
factori care influenteaza perceptia riscului,
inclusiv nivelul de urgenta, precum si
cadrul legislativ aplicabil si contextul
relevant al pietei. Planul general ar trebui,
de asemenea, sa identifice instrumentele si
canalele care trebuie utilizate si ar trebui sa
instituie mecanisme adecvate pentru a
asigura o comunicare coerentd a riscurilor.
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responsabililor cu gestionarea riscurilor,

garantindu-se, deopotrivd, independenta

acestora.

Amendamentul

(7) Pe baza acestor obiective si
principii generale ar trebui sa fie stabilit un
plan general privind comunicarea riscurilor
in timp real, 1n stransa cooperare cu
autoritatea si cu statele membre, in urma
organizarii de consultari publice relevante.

Amendamentul

(8) Planul general ar trebui sa identifice
principalii factori care trebuie luati in
considerare atunci cand se pun in discutie
activitdti de comunicare a riscurilor, cum ar
fi diferitele niveluri de pericol si risc,
natura pericolului si potentialul impact al
acestuia asupra mediului i sanatatii
publice, ce grupe de populatie pot fi direct
sau indirect afectate de riscuri, nivelurile
de expunere la riscuri, capacitatea de a
controla expunerea si riscurile,
modalitatile de a le gestiona si alti factori
care influenteaza intelegerea riscului,
inclusiv nivelul de urgenta, precum si
cadrul legislativ aplicabil si contextul
relevant al pietei. Planul general ar trebui,
de asemenea, sa identifice instrumentele si
canalele care trebuie utilizate si ar trebui sa
instituie mecanisme adecvate,
cuprinzatoare si expeditive pentru a
asigura o comunicare precisd a riscurilor.
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Amendamentul 8

Propunere de regulament
Considerentul 10

Textul propus de Comisie

(10)  Este oportun sa se alinieze
componenta consiliului de administratie al
autoritdtii la abordarea comuna privind
agentiile descentralizate, in conformitate cu
Declaratia comuna a Parlamentului
European, a Consiliului Uniunii Europene
si a Comisiei Europene privind agentiile
descentralizate din 201222,

22 https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
statement_and common_approach 2012 r
o.pdf.

Amendamentul 9

Propunere de regulament
Considerentul 11

Textul propus de Comisie

(11)  Experienta arata ca rolul consiliului
de administratie al autoritdtii se
concentreaza asupra aspectelor
administrative si financiare si nu afecteaza
independenta activitdtii stiintifice efectuata
de autoritate. Prin urmare, este oportun ca
in consiliul de administratie al autoritatii sa
se includa reprezentanti ai tuturor statelor
membre, prevazand totodata faptul ca
reprezentantii respectivi ar trebui sa aiba
experienta 1n special in domeniul evaludrii
riscurilor.
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Amendamentul

(10)  Este oportun sa se alinieze
componenta consiliului de administratie al
autoritdtii la abordarea comuna privind
agentiile descentralizate, in conformitate cu
Declaratia comuna a Parlamentului
European, a Consiliului Uniunii Europene
si a Comisiei Europene privind agentiile
descentralizate din 2012%, tinand seama
in acelasi timp de retragerea Regatului
Unit din UE si de efectele juridice ale
acesteia.

22 https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint
statement_and common_approach 2012 r
o.pdf.

Amendamentul

(11)  Experienta arata ca rolul consiliului
de administratie al autoritdtii se
concentreaza asupra aspectelor
administrative si financiare si nu afecteaza
independenta activitatii stiintifice efectuata
de autoritate. Prin urmare, este oportun ca
in consiliul de administratie al autoritatii sa
se includa reprezentanti ai tuturor statelor
membre, inclusiv reprezentanti ai
societdtii civile $i ai sectorului, prevazand
totodata faptul ca reprezentantii respectivi
ar trebui sd aiba experientd In special in
domeniul evaluarii si gestiondrii riscurilor
si problemelor si sa nu se afle in conflict
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Amendamentul 10

Propunere de regulament
Considerentul 12

Textul propus de Comisie

(12)  Consiliul de administratie trebuie
ales astfel Incat sa fie asigurate cele mai
inalte standarde de competenta si ca el sa
fie format din reprezentanti ai statelor
membre, ai Parlamentului European si ai
Comisiei care sa detind o experientd vasta
in domeniu.

Amendamentul 11

Propunere de regulament
Considerentul 13

Textul propus de Comisie

(13)  Verificarea adecvarii legislatiei
alimentare generale a identificat anumite
deficiente in ceea ce priveste capacitatea pe
termen lung a autoritatii de a-si mentine
expertiza la un nivel inalt. In special, a
existat o scadere a numarului de candidati
care isi depun candidatura pentru a fi
membri ai grupurilor stiintifice. Prin
urmare, sistemul trebuie sa fie consolidat,
iar statele membre ar trebui sa joace un rol
mai activ pentru a garanta o rezerva
suficientd de experti disponibili care sd
raspunda nevoilor sistemului de evaluare a
riscurilor din Uniune 1n ceea ce priveste un
nivel ridicat de expertiza stiintifica, de
independenta si de expertiza
multidisciplinara.
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de interese cu solicitantii.

Amendamentul

(12)  Consiliul de administratie trebuie
ales astfel Incat sa fie asigurate cele mai
inalte standarde de competenta si de
angajament pentru protejarea sandatatii si
a mediului i ca el sa fie format din
reprezentanti ai statelor membre, ai
Parlamentului European si ai Comisiei care
sa detind o experientd vasta in domeniu.

Amendamentul

(13)  Verificarea adecvarii legislatiei
alimentare generale a identificat anumite
deficiente in ceea ce priveste capacitatea pe
termen lung a autoritatii de a-si mentine
expertiza la un nivel inalt. In special, a
existat o scadere a numarului de candidati
care isi depun candidatura pentru a fi
membri ai grupurilor stiintifice. Prin
urmare, pentru a face fatd mai eficient
acestui fenomen, sistemul trebuie sa fie
consolidat si promovat, iar statele membre
ar trebui sa joace un rol mai activ,
intervenind prin actiuni de sprijin,
utiliziand stimulente si mecanisme de
recompensare in vederea cresterii
nivelului si al cererii de participare in
acesta, pentru a garanta o rezerva
suficientd de experti disponibili care sa
raspunda nevoilor sistemului de evaluare a
riscurilor din Uniune 1n ceea ce priveste un
nivel ridicat de expertiza stiintifica, de
independenta si de expertiza
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Amendamentul 12

Propunere de regulament
Considerentul 14

Textul propus de Comisie

(14)  Pentru a pastra independenta
evaludrii riscurilor fatd de gestionarea
riscurilor si de alte interese de la nivelul
Uniunii, este necesar ca nominalizarea
membrilor grupurilor stiintifice de catre
statele membre, selectia lor de catre
directorul executiv al autoritatii si numirea
lor de catre consiliul de administratie al
autoritatii sd se bazeze pe criterii stricte in
ceea ce priveste asigurarea excelentei si a
independentei expertilor, asigurand in
acelasi timp o expertiza multidisciplinara
necesara pentru fiecare grup stiintific. De
asemenea, este esential ca, in acest scop,
directorul executiv, a carui functie este de a
apdra interesele EFSA si, in special,
independenta expertizei sale, sa aiba un rol
in selectarea si numirea acestor experti
stiintifici. De asemenea, ar trebui sa fie
puse in aplicare masuri suplimentare
pentru a se asigura faptul ca expertii
stiintifici dispun de mijloacele necesare
pentru a actiona In mod independent.

Amendamentul 13

Propunere de regulament
Considerentul 16

Textul propus de Comisie

(16)  Procedurile de autorizare se

PE625.400v02-00

multidisciplinara.

Amendamentul

(14)  Pentru a pastra independenta
evaludrii riscurilor fatd de gestionarea
riscurilor si de alte interese directe private
de la nivelul Uniunii, este necesar ca
nominalizarea membrilor grupurilor
stiintifice de catre statele membre, selectia
lor de cétre directorul executiv al autoritatii
si numirea lor de catre consiliul de
administratie al autoritdtii sa se bazeze pe
criterii stricte §i fransparente in ceea ce
priveste asigurarea excelentei si a
independentei expertilor, asigurand in
acelasi timp o expertiza multidisciplinara
necesara pentru fiecare grup stiintific. De
asemenea, este esential ca, in acest scop,
directorul executiv, a carui functie este de a
salvgarda responsabilitatea EFSA si, in
special, independenta cunostintelor sale
specializate, sa aiba un rol In excluderea
expertilor stiintifici care se opun
publicarii numelor lor sau care se afla in
conflict de interese, de la efectuarea
evaluarii riscurilor. Ar trebui sa fie puse In
aplicare masuri bugetare adecvate pentru a
garanta ca expertii stiintifici dispun de
mijloacele necesare pentru a actiona in
mod independent. In acest scop, este
necesar sa se pund in aplicare masuri
bugetare noi si adecvate.

Amendamentul

(16)  Procedurile de autorizare se
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bazeaza pe principiul conform caruia
solicitantului ii revine sarcina de a dovedi
ca obiectul unei proceduri de autorizare
respecta cerintele de sigurantd ale Uniunii,
avand in vedere cunostintele stiintifice pe
care le detine. Acest principiu se bazeaza
pe premisa cd sdnatatea publica este mai
bine protejata atunci cand solicitantului i
revine sarcina de a demonstra ca un anumit
produs este sigur inainte de introducerea sa
pe piatd, si nu atunci cand autoritatile
publice trebuie sa demonstreze ca un astfel
de produs este periculos cu scopul de a-1
retrage de pe piata. In plus, banii publici nu
ar trebui utilizati pentru a comanda studii
costisitoare care vor ajuta in cele din urma
industria sa introduca un produs pe piata.
In conformitate cu acest principiu si cu
cerintele de reglementare aplicabile, in
sprijinul cererilor pentru o autorizatie in
temeiul legislatiei alimentare sectoriale a
Uniunii, solicitantii sunt obligati sa
prezinte studii pertinente, inclusiv teste,
pentru a demonstra siguranta si, in anumite
cazuri, eficacitatea unui produs.

Amendamentul 14

Propunere de regulament
Considerentul 17

Textul propus de Comisie

(17)  Exista dispozitii privind continutul
cererilor de autorizare. Este esential ca
cererea de autorizare transmisd autoritatii
pentru evaluarea riscurilor sd respecte
specificatiile aplicabile pentru a asigura cea
mai buna calitate a evaludrii stiintifice de
catre autoritate. Solicitantii si, in special,
intreprinderile mici si mijlocii nu inteleg
intotdeauna Tn mod clar aceste specificatii.
Prin urmare, este oportun ca autoritatea sa
ofere solicitantilor potentiali, la cerere,
consultantd cu privire la normele aplicabile
si la continutul obligatoriu al unei cereri de
autorizare, Tnainte ca o cerere sa fie depusa
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bazeaza pe principiul conform caruia
solicitantului ii revine sarcina de a dovedi
ca obiectul unei proceduri de autorizare
respecta cerintele de siguranta ale Uniunii,
avand in vedere cunostintele stiintifice pe
care le detine. Acest principiu se bazeaza
pe premisa ca sandtatea publicd si mediul
sunt mai bine protejate atunci cand
solicitantului 1i revine sarcina de a
demonstra ca un anumit produs este sigur
inainte de introducerea sa pe piata, sinu
atunci cand autoritatile publice trebuie sa
demonstreze ca un astfel de produs este
periculos cu scopul de a-1 retrage de pe
piatd. In plus, banii publici nu ar trebui
utilizati pentru a comanda studii
costisitoare care vor ajuta in cele din urma
industria sa introduca un produs pe piata.
In conformitate cu acest principiu si cu
cerintele de reglementare aplicabile, in
sprijinul cererilor pentru o autorizatie in
temeiul legislatiei alimentare sectoriale a
Uniunii, solicitantii sunt obligati sa
prezinte studii pertinente, inclusiv teste,
pentru a demonstra siguranta si, in anumite
cazuri, eficacitatea unui produs.

Amendamentul

(17)  Exista dispozitii privind continutul
cererilor de autorizare. Este esential ca
cererea de autorizare transmisd autoritdtii
pentru evaluarea riscurilor sd respecte
specificatiile aplicabile pentru a asigura cea
mai buna calitate a evaludrii stiintifice de
catre autoritate. Solicitantii si, in special,
intreprinderile mici si mijlocii nu inteleg
intotdeauna Tn mod clar aceste specificatii.
Prin urmare, este oportun ca autoritatea sa
ofere solicitantilor potentiali, la cerere,
consultantd cu privire la normele aplicabile
si la continutul obligatoriu al unei cereri de
autorizare, Tnainte ca o cerere sa fie depusa
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in mod oficial, fara sa intre 1nsa in detalii
privind proiectarea studiilor care urmeaza
sa fie Tnaintate si care raman
responsabilitatea solicitantului. Pentru a
asigura transparenta acestui proces,
recomandarile autoritatii ar trebui sa fie
facute publice.

Amendamentul 15

Propunere de regulament
Considerentul 18

Textul propus de Comisie

(18)  Autoritatea ar trebui sa aiba
cunostinte legate de obiectul tuturor
studiilor efectuate de un solicitant in
vederea unei viitoare cereri pentru o
autorizatie in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii. In acest scop, este
necesar $i oportun ca operatorii economici
care comanda studiile si laboratoarele care
le efectueaza sa notifice autoritdtii aceste

studii in momentul in care sunt comandate.

Informatiile cu privire la studiile notificate
ar trebui facute publice numai dupa ce
cererea de autorizare corespunzdtoare a
fost facutd publica in conformitate cu
normele aplicabile in materie de
transparentd.

Amendamentul 16

Propunere de regulament
Considerentul 20

Textul propus de Comisie

(20)  Exista anumite preocupari ale
publicului in legaturd cu evaluarea
efectuata de autoritate Tn domeniul
autorizarii care se bazeaza in principal pe
studiile efectuate de industrie. Autoritatea
cerceteaza deja literatura de specialitate
pentru a putea analiza si alte date si studii
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12/60

in mod oficial, fara sa intre 1nsa in detalii
privind proiectarea studiilor care urmeaza
sa fie Tnaintate si care rdman
responsabilitatea solicitantului. Pentru a
asigura un acces larg si nediscriminatoriu
la informatii, precum si transparenta
acestui proces, recomandarile autoritatii ar
trebui sa fie facute publice.

Amendamentul

(18)  Autoritatea ar trebui sa aiba
cunostinte legate de obiectul tuturor
studiilor efectuate de un solicitant in
vederea unei viitoare cereri pentru o
autorizatie in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii. In acest scop, este
necesar $i oportun ca operatorii economici
care comanda studiile si laboratoarele care
le efectueaza sa notifice autoritdtii aceste
studii iIn momentul in care sunt comandate.
Informatiile cu privire la studiile notificate
ar trebui facute publice numai dupa ce
cererea de autorizare sau reinnoire
corespunzatoare a fost depusd, iar
autoritatea si-a publicat avizul stiintific
oficial.

Amendamentul

(20)  Exista preocupdri ale publicului in
legdtura cu evaluarea efectuata de
autoritate iTn domeniul autorizarii care se
bazeaza in principal pe studiile efectuate de
industrie. Autoritatea cerceteaza deja
literatura de specialitate pentru a putea
analiza si alte date si studii existente in
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existente in domeniul prezentat spre
evaluarea sa. Pentru a asigura un nivel
suplimentar de garantii care sa asigure
Sfaptul ca autoritatea poate avea acces la
toate datele si studiile stiintifice relevante
disponibile intr-un domeniu al unei
proceduri de autorizare, este oportun s se
prevada o consultare a tertilor pentru a
stabili dacad alte date sau studii stiintifice
relevante sunt disponibile. Pentru a spori
eficacitatea procesului de consultare,
acesta ar trebui sa aiba loc atunci cind
studiile prezentate de industrie incluse in
cererea de autorizare sunt facute publice,
in conformitate cu normele privind
transparenta din prezentul regulament.

Amendamentul 17

Propunere de regulament
Considerentul 21

Textul propus de Comisie

(21)  Studiile, inclusiv testele, depuse de
catre operatorii economici in sprijinul
cererilor de autorizare 1n temeiul legislatiei
alimentare sectoriale a Uniunii sunt, de
obicel, in conformitate cu principiile
recunoscute la nivel international, care
oferd o baza uniforma pentru calitatea
acestora, 1n special In ceea ce priveste
caracterul reproductibil al rezultatelor. Cu
toate acestea, in anumite cazuri, pot
aparea probleme legate de conformitatea
cu standardele aplicabile si, din acest
motiv, existd sisteme nationale care
verificd aceasta conformitate. Este necesar
sa se prevadda un nivel suplimentar de
garantii pentru a asigura publicul larg cu
privire la calitatea studiilor si sd se
stabileascd un sistem de audit consolidat
in cadrul caruia controalele desfasurate
de statele membre cu privire la punerea in
aplicare a acestor principii de catre
laboratoarele care efectueaza astfel de
studii si teste vor fi verificate de catre
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domeniul prezentat spre evaluarea sa.
Pentru a garanta ca autoritatea include
toate datele si studiile stiintifice relevante
disponibile intr-un domeniu al unei
proceduri de autorizare, este oportun s se
prevada o consultare publicd, odata ce o
solicitare de autorizare sau reinnoire au
fost facute publice, pentru a stabili daca
alte date sau studii stiintifice relevante
sunt disponibile.

Amendamentul

(21)  Studiile, inclusiv testele, depuse de
catre operatorii economici in sprijinul
cererilor de autorizare 1n temeiul legislatiei
alimentare sectoriale a Uniunii fac, de
obicei, referire la principiile recunoscute la
nivel international, care oferd o baza
uniforma pentru calitatea acestora, In
special In ceea ce priveste caracterul
reproductibil al rezultatelor. Cu toate
acestea, poate aparea neconformitatea cu
standardele aplicabile si, din acest motiv,
existd sisteme nationale care verifica
aceasta conformitate. Pentru a se garanta
calitatea studiilor, este oportun sa se
imbunatdteasca sistemul de audit prin
care statele membre controleaza si asigurd
punerea in aplicare a acestor principii de
catre laboratoarele care efectueaza astfel de
studii si teste si prin intermediul cdaruia
controalele efectuate de statele membre
urmeazd sd fie verificate de catre Comisie.
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Comisie.

Amendamentul 18

Propunere de regulament
Considerentul 21 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 19

Propunere de regulament
Considerentul 22

Textul propus de Comisie

(22)  Siguranta alimentara reprezintd o
chestiune sensibild de prim interes pentru
toti cetdtenii Uniunii. Mentinand principiul
conform cdruia sarcina de a dovedi
conformitatea cu cerintele Uniunii revine
industriei, este importantd crearea unui
instrument suplimentar de verificare pentru
a aborda cazuri specifice de mare
importantd societala in cazul in care exista
o controversa cu privire la chestiuni de
sigurantd, si anume comandarea unor studii
suplimentare cu scopul de a verifica datele
utilizate in cadrul evaluarii riscurilor. Dat
fiind ca instrumentul ar fi finantat de la
bugetul Uniunii si cd utilizarea acestui
instrument exceptional de verificare ar
trebui sd ramana proportionala, Comisia ar
trebui sa fie responsabila de declansarea
unor astfel de studii de verificare. Ar trebui
sa se tina seama de faptul cd, In anumite
cazuri specifice, studiile comandate pot
necesita un domeniu de aplicare mai larg
decat elementele de proba in cauza (de
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Amendamentul

(21a) Procesul trebuie sa fie conceput
suficient de flexibil, astfel incdt noile
descoperiri in domeniul efectelor negative
asupra sandtdtii sa poatd fi luate rapid in
considerare, chiar dacd acestea nu sunt
reglementate in mod specific de cerintele
reglementare in materie de date.

Amendamentul

(22)  Siguranta alimentara reprezintd o
chestiune sensibild de prim interes pentru
toti cetdtenii Uniunii. Mentinand principiul
conform caruia sarcina de a dovedi
conformitatea cu cerintele Uniunii revine
industriei, este importantd crearea unui
instrument suplimentar de verificare pentru
a aborda cazuri specifice de mare
importantd societala in cazul in care exista
o controversa cu privire la chestiuni de
sigurantd, si anume comandarea unor studii
suplimentare cu scopul de a verifica datele
utilizate in cadrul evaluarii riscurilor. Dat
fiind ca instrumentul ar fi finantat de la
bugetul Uniunii si cd utilizarea acestui
instrument exceptional de verificare ar
trebui sd ramana proportionald, autoritatea
ar trebui sa fie responsabila de declansarea
unor astfel de studii de verificare. Ar trebui
sa se tina seama de faptul cd, In anumite
cazuri specifice, studiile comandate pot
necesita un domeniu de aplicare mai larg
decéat elementele de proba in cauza (de
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exemplu, noi evolutii stiintifice
disponibile).

Amendamentul 20

Propunere de regulament
Considerentul 23

Textul propus de Comisie

(23)  Verificarea adecvarii legislatiei
alimentare generale a demonstrat cd, degi
autoritatea a flcut progrese considerabile
in ceea ce priveste transparenta, procesul
de evaluare a riscurilor, in special in
contextul procedurilor de autorizare care
acoperd lantul agroalimentar, nu este
intotdeauna perceput ca fiind pe deplin
transparent. Acest lucru se datoreazd
partial si normelor diferite de
transparentd si confidentialitate previzute
nu numai in Regulamentul (CE)

nr. 178/2002, ci si in alte acte legislative
ale Uniunii privind lantul agroalimentar.
Interactiunea lor poate avea un impact
asupra acceptabilitatii evaluarii riscului
de catre publicul larg.

Amendamentul 21

Propunere de regulament
Considerentul 23 a (nou)

Textul propus de Comisie
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exemplu, noi evolutii stiintifice
disponibile).

Amendamentul

(23)  Verificarea adecvarii legislatiei
generale in domeniul alimentar a
demonstrat cd Uniunea a promovat un
numdr considerabil de mdsuri pentru a
proteja calitatea si siguranta alimentelor
si a produselor (Regulamentul (CE) nr.
2073/2005; Regulamentul (CE) nr.
853/2004; Regulamentul (CE) nr.
854/2004; si indeosebi considerentul 12
din Directiva 2009/128/CE) si, desi
autoritatea a facut progrese considerabile
in ceea ce priveste transparenta, procesul
de evaluare a riscurilor, in special in
contextul procedurilor de autorizare
referitoare la lantul agroalimentar, nu este
incd pe deplin transparent.

Amendamentul

(23a) Conventia de la Aarhus stabileste
o serie de drepturi ale publicului in ceea
ce priveste mediul inconjurator.
Conventia prevede dreptul fiecirei
persoane de a primi informatii referitoare
la mediu care sunt detinute de autorititile
publice, dreptul de a participa la luarea
deciziilor privind mediul, precum si
dreptul de a revizui procedurile pentru
contestarea deciziilor publice luate fira
respectarea celor doud drepturi
mentionate mai sus sau, in general, a
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Amendamentul 22

Propunere de regulament
Considerentul 24

Textul propus de Comisie

(24)  Initiativa cetiteneasca europeand
,Interzicerea glifosatului si protectia
oamenilor si a mediului de pesticide
toxice” a confirmat preocuparile referitoare
la transparentd in ceea ce priveste studiile
comandate de catre industrie si prezentate
in cererile de autorizare®.

23 Comunicarea Comisiei privind initiativa
cetateneascd europeana ,,Interzicerea
glifosatului si protectia oamenilor si a
mediului de pesticide toxice”, C(2017)
8414 final.

Amendamentul 23

Propunere de regulament
Considerentul 25

Textul propus de Comisie

(25)  Prin urmare, este necesar sa se
consolideze transparenta procesului de
evaluare a riscurilor intr-un mod proactiv.
Ar trebui sa se asigure accesul publicului la

PE625.400v02-00

dreptului mediului.

Amendamentul

(24)  In calitate de parte la Conventia de
la Aarhus, Uniunea a recunoscut cd, in
domeniul mediului, imbundtatirea
accesului la informatii si participarea
publicului la luarea deciziilor cresc
calitatea si imbunatatesc aplicarea
deciziilor, contribuie la constientizarea
publicului cu privire la problemele de
mediu, dau publicului ocazia sa-si
exprime preocupdrile si permit
autoritdtilor publice sd tind seama de
aceste preocupdri in mod corespunzator.
Initiativa cetateneasca europeana
,Interzicerea glifosatului si protectia
oamenilor si a mediului de pesticide
toxice” a confirmat preocuparile referitoare
la transparentd in ceea ce priveste studiile
comandate de catre industrie si prezentate
in cererile de autorizare®.

23 Comunicarea Comisiei privind initiativa
cetateneascd europeana ,,Interzicerea
glifosatului si protectia oamenilor si a
mediului de pesticide toxice”, C(2017)
8414 final.

Amendamentul

(25)  Pentru a creste responsabilitatea, a
recdstiga sustinerea publica pentru
deciziile autoritatii si pentru a asigura
raspunderea autoritdtii, este, prin urmare,
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toate datele si informatiile stiintifice care
sprijind cererile de autorizare in
conformitate cu legislatia alimentara a
Uniunii, precum si la alte cereri de
rezultate stiintifice, cat mai devreme
posibil in procesul de evaluare a riscurilor.
Cu toate acestea, acest proces nu ar trebui
sd aduca atingere drepturilor de
proprietate intelectuala existente sau
oricarei dispozitii din legislatia alimentara
a Uniunii care protejeazd investitiile
realizate de inovatori pentru colectarea
informatiilor si a datelor care sprijina
cererile de autorizare relevante.

Amendamentul 24

Propunere de regulament
Considerentul 27

Textul propus de Comisie

(27)  Pentru a stabili un nivel de
divulgare prin care se obtine un echilibru
adecvat, drepturile publicului cu privire la
transparenta procesului de evaluare a
riscurilor ar trebui sd fie ponderate in
raport cu drepturile solicitantilor
comerciali, tindnd seama de obiectivele
prevazute in Regulamentul (CE)

nr. 178/2002.

Amendamentul 25

Propunere de regulament
Considerentul 27 a (nou)

Textul propus de Comisie
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necesar sd se consolideze transparenta si
claritatea procesului de evaluare a
riscurilor Intr-un mod proactiv. Pentru a
garanta un control public, ar trebui sa se
asigure accesul publicului la toate datele si
informatiile stiintifice care sprijind cererile
de autorizare in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii, precum si la alte
cereri de rezultate stiintifice, cat mai
devreme posibil in procesul de evaluare a
riscurilor.

Amendamentul

(27)  Prezentul regulament este menit sa
asigure transparenta in procesul de
evaluare a riscului si sa confere efectul
maxim posibil dreptului publicului la
transparenta informatiei si la accesarea
documentelor autoritatii si trebuie
interpretat in coroborare cu Regulamentul
(CE) nr. 1049/2001 si cu Regulamentul
(CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul

(27a) Dispotzitiile privind difuzarea
activd prevdizute in prezentul regulament
nu sunt menite sda limiteze in niciun fel
domeniul de aplicare al drepturilor
acordate prin Regulamentele (CE) nr.
1049/2001 si (CE) nr. 1367/2006.
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Amendamentul 26

Propunere de regulament
Considerentul 28

Textul propus de Comisie

(28)  In consecintii si in ceea ce priveste
procedurile care reglementeaza cererile de
autorizare prevdazute in legislatia
alimentara a Uniunii, experienta
acumulatd pand in prezent a demonstrat
cd anumite informatii sunt, in general,
considerate sensibile si ar trebui sa
ramdnda confidentiale in cadrul diferitelor
proceduri sectoriale de autorizare. Este
oportun ca In Regulamentul (CE)

nr. 178/2002 sa se prevada o lista
orizontald cu tipuri de informatii a cdror
divulgare poate fi considerata ca aducind
un prejudiciu semnificativ intereselor
comerciale in cauzd si care, prin urmare,
nu ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului (denumitd in continuare ,lista
orizontald generala a tipurilor de informatii
confidentiale”). Astfel de informatii ar
trebui sa fie dezvaluite numai in
circumstante exceptionale si foarte
limitate legate de efecte previzibile asupra
sanatdatii si de nevoi urgente de a proteja
sandtatea umand, sandtatea animald sau
mediul.

Amendamentul 27

Propunere de regulament
Considerentul 30

PE625.400v02-00

Amendamentul

(28)  De aceea, orice informatie care are
un impact direct asupra sandatitii sau
mediului trebuie intotdeauna adusa la
cunostinta publicului. Este oportun ca in
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si se
prevada o lista orizontald exhaustivd cu
tipuri de informatii care ar putea fi
pastrate confidentiale deoarece ar
submina in mod semnificativ protejarea
intereselor comerciale. Cu toate acestea, ar
trebui sa fie posibil ca aceste informatii sa
fie tinute secrete numai dacd
intreprinderea care se opune diseminarii
lor poate dovedi, cu justificari verificabile,
ca diseminarea proactiva a informatiilor
ar submina in mod semnificativ interesele
sale comerciale (,lista orizontald generala
a tipurilor de informatii confidentiale”).
Exceptiile de la principiul transparentei
trebuie sd fie interpretate in mod strict.
Totusi, chiar si daca divulgarea de
informatii se considerd cd submineazd
interesele comerciale ale unui operator
economic, dacd existd un interes public
superior pentru divulgare, informatia nu
ar trebui sd fie tinutd secretd, avind in
vedere cd interesul sanatatii publice
predomina asupra intereselor comerciale.
Este oportun ca in Regulamentul (CE)

nr. 178/2002 sa se stabileasca o lista
orizontald exhaustiva cu informatii care
nu ar trebui sa fie tinute secrete, deoarece
se referd la circumstante in care se
presupune cd existd un interes public
superior in divulgarea acestora.
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Textul propus de Comisie

(30) De asemenea, este necesar sa se
stabileasca cerinte specifice in ceea ce
priveste protectia datelor cu caracter
personal in scopul transparentei procesului
de evaluare a riscurilor, findnd seama de
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului**
si de Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului®>.
In consecinta, datele cu caracter personal
nu ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului, in conformitate cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care este
necesar $i proportional pentru a se asigura
transparenta, independenta si fiabilitatea
procesului de evaluare a riscurilor,
evitandu-se 1n acelasi timp conflictele de
interese.

24 Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de catre
institutiile si organele comunitare si privind
libera circulatie a acestor date (JO L 8,
12.1.2001, p. 1).

25 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia
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Amendamentul

(30) De asemenea, este necesar sa se
faca trimitere, pentru protectia si
confidentialitatea datelor cu caracter
personal in scopul transparentei procesului
de evaluare a riscurilor, la Regulamentul
(CE) nr. 45/2001 al Parlamentului
European si al Consiliului** si la
Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului®>.
In consecinta, datele cu caracter personal
nu ar trebui sa fie puse la dispozitia
publicului, in conformitate cu prezentul
regulament, cu exceptia cazului in care este
necesar si proportional pentru a se asigura
transparenta, independenta si fiabilitatea
procesului de evaluare a riscurilor,
evitandu-se 1n acelasi timp conflictele de
interese. Pentru a asigura transparenta,
independenta, sustenabilitatea si
fiabilitatea procesului de evaluare a
riscurilor, in special pentru a evita
conflictele de interese, se considerd ca
este necesar i proportional sd fie
publicate numele tuturor persoanelor
desemnate de autoritate sd contribuie la
procesul sau de luare a deciziilor, inclusiv
in contextul adoptarii documentelor de
orientare.

24 Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 18 decembrie 2000 privind protectia
persoanelor fizice cu privire la prelucrarea
datelor cu caracter personal de catre
institutiile si organele comunitare si privind
libera circulatie a acestor date (JO L 8,
12.1.2001, p. 1).

25 Regulamentul (UE) 2016/679 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste
prelucrarea datelor cu caracter personal si
privind libera circulatie a acestor date si de
abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia

PE625.400v02-00

RO



RO

datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul 28

Propunere de regulament
Considerentul 31

Textul propus de Comisie

(31)  In scopul cresterii transparentei si
pentru a se asigura faptul cd solicitarile de
documente stiintifice primite de autoritate
sunt prelucrate intr-un mod eficient, ar
trebui sa fie elaborate formate de date si
pachetele software standard. In vederea
asigurdrii unor conditii uniforme pentru
punerea in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 in ceea ce priveste adoptarea
de formate de date si de pachete software
standard, ar trebui conferite Comisiei
competente de executare. Respectivele
competente ar trebui sa fie exercitate in
conformitate cu Regulamentul (UE) nr.
182/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului®®.

26 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul 29

Propunere de regulament
Considerentul 32

Textul propus de Comisie

(32) Avand in vedere faptul ca
autoritatea ar trebui sa stocheze date
stiintifice, inclusiv date confidentiale si
date cu caracter personal, este necesar s se
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datelor) JO L 119, 4.5.2016, p. 1).

Amendamentul

(31)  In scopul cresterii transparentei si
pentru a se asigura faptul cd solicitarile de
documente stiintifice primite de autoritate
sunt prelucrate intr-un mod eficient, ar
trebui sa fie elaborate formate de date si
pachetele software standard. In vederea
asigurdrii unor conditii uniforme §i
armonizate pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 1n ceea
ce priveste adoptarea de formate de date si
de pachete software standard, ar trebui
conferite Comisiei competente de
executare. Respectivele competente ar
trebui sa fie exercitate in conformitate cu
Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului®.

26 Regulamentul (UE) nr. 182/2011 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 16 februarie 2011 de stabilire a
normelor si principiilor generale privind
mecanismele de control de catre statele
membre al exercitdrii competentelor de
executare de catre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

Amendamentul

(32) Avand in vedere faptul ca
autoritatea ar trebui sa stocheze date
stiintifice, inclusiv date confidentiale si
date cu caracter personal, este necesar s se
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garanteze cd o astfel de stocare este
efectuata in conformitate cu un nivel
ridicat de securitate.

Amendamentul 30

Propunere de regulament
Considerentul 33

Textul propus de Comisie

(33) Inplus, pentru a evalua eficacitatea
si eficienta diferitelor dispozitii aplicabile
autoritatii, este necesar, de asemenea, s se
prevada o evaluare de catre Comisie a
autoritatii, Tn conformitate cu abordarea
comuna privind agentiile descentralizate.
Evaluarea ar trebui, in special, sa
revizuiasca procedurile de selectie a
membrilor comitetelor si grupurilor
stiintifice in ceea ce priveste gradul de
transparentd, raportul cost-eficacitate si
caracterul adecvat pentru asigurarea
independentei si competentei si pentru a
preveni conflictele de interese.

Amendamentul 31

Propunere de regulament
Considerentul 35

Textul propus de Comisie

(35) De asemenea, pentru a asigura
transparenta procesului de evaluare a
riscurilor, este necesar sa se extinda
domeniul de aplicare al Regulamentului
(CE) nr. 178/2002, limitat in prezent la
legislatia alimentara, pentru a acoperi si
cererile de autorizare in contextul
Regulamentului (CE) nr. 1831/2003
privind aditivii din hrana animalelor, al
Regulamentului (CE) nr. 1935/2004
privind materialele destinate sa vina in
contact cu produsele alimentare si al
Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
privind produsele fitosanitare.
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garanteze cd o astfel de stocare este
efectuata de o manierd care asigurd un
nivel maximal de securitate.

Amendamentul

(33) Inplus, pentru a evalua eficacitatea
si eficienta diferitelor dispozitii aplicabile
autoritatii, este necesar, de asemenea, s se
prevada o evaluare de catre Comisie a
autoritatii, In conformitate cu abordarea
comuna privind agentiile descentralizate.
Evaluarea ar trebui, in special, sa
revizuiasca procedurile de selectie a
membrilor comitetelor si grupurilor
stiintifice in ceea ce priveste gradul de
transparentd, raportul cost-eficacitate si
caracterul adecvat pentru asigurarea
independentei, vigilentei si competentei si
pentru a preveni conflictele de interese.

Amendamentul

(35) De asemenea, pentru a asigura
transparenta §i independenta procesului de
evaluare a riscurilor, este necesar sa se
extindd domeniul de aplicare al
Regulamentului (CE) nr. 178/2002, limitat
in prezent la legislatia alimentara, pentru a
acoperi si cererile de autorizare in
contextul Regulamentului (CE)

nr. 1831/2003 privind aditivii din hrana
animalelor, al Regulamentului (CE)

nr. 1935/2004 privind materialele destinate
sa vind in contact cu produsele alimentare
si al Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
privind produsele fitosanitare.
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Amendamentul 32

Propunere de regulament
Considerentul 36

Textul propus de Comisie

(36) Pentru a se asigura faptul ca sunt
luate 1n considerare specificitatile
sectoriale in ceea ce priveste informatiile
confidentiale, este necesar sd puna in
balanta drepturile relevante ale publicului
in ceea ce priveste transparenta in procesul
de evaluare a riscurilor, inclusiv cele care
decurg din Conventia de la Aarhus®, in
raport cu drepturile solicitantilor
comerciali, ludndu-se in considerare
obiectivele specifice din legislatia
sectoriald a Uniunii, precum si experienta
dobandita. In consecinti, este necesar sa se
modifice Directiva 2001/18/CE,
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003,
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003,
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 si
Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 pentru a
prevedea tipuri de informatii confidentiale
suplimentare fata de cele prevazute in
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

35 Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind aplicarea,
pentru institutiile si organismele
comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la
Aarhus privind accesul la informatie,
participarea publicului la luarea deciziilor
si accesul la justitie in domeniul mediului
(JO L 264, 25.9.2006, p. 13).
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Amendamentul

(36) Pentru a se asigura faptul ca sunt
luate 1n considerare specificitatile
sectoriale in ceea ce priveste informatiile
confidentiale, este necesar sd se punad in
balanta drepturile relevante ale publicului
in ceea ce priveste transparenta in procesul
de evaluare a riscurilor, inclusiv cele care
decurg din Conventia de la Aarhus®, in
raport cu drepturile solicitantilor
comerciali, ludndu-se in considerare
obiectivele specifice din legislatia
sectoriald a Uniunii, precum si experienta
dobandita, tindnd seama, totusi, de faptul
cd, in cazul unor preocupari specifice
privind serviciile sociale si sandtatea
publica, interesul public prevaleaza
asupra intereselor comerciale. In
consecintd, este necesar sa se modifice
Directiva 2001/18/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, Regulamentul (CE)

nr. 1831/2003, Regulamentul (CE)

nr. 1935/2004 si Regulamentul (CE)

nr. 1107/2009 pentru a prevedea tipuri de
informatii confidentiale suplimentare fata
de cele prevazute in Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

35 Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 6 septembrie 2006 privind aplicarea,
pentru institutiile si organismele
comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la
Aarhus privind accesul la informatie,
participarea publicului la luarea deciziilor
si accesul la justitie in domeniul mediului
(JO L 264, 25.9.2006, p. 13).
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Amendamentul 33

Propunere de regulament
Considerentul 37

Textul propus de Comisie

(37) Pentru a consolida in continuare
legatura dintre evaluatorii riscurilor si
responsabilii cu gestionarea riscurilor la
nivelul Uniunii si la nivel national, precum
sl coerenta s consecventa comunicarii
riscurilor, competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din tratat ar
trebui delegatd Comisiei pentru a adopta un
plan general privind comunicarea riscurilor
in chestiuni legate de lantul agroalimentar.
Este deosebit de importanta desfasurarea
de catre Comisie a unor consultari adecvate
pe parcursul lucrdrilor sale pregatitoare,
inclusiv la nivel de experti, iar respectivele
consultdri ar trebui sa fie desfasurate n
conformitate cu principiile stabilite Tn
Acordul interinstitutional privind o mai
buni legiferare din 13 aprilie 2016. in
special, pentru a asigura participarea egala
la pregétirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestora au
acces in mod sistematic la reuniunile
grupurilor de experti ale Comisiei
insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.

Amendamentul 34

Propunere de regulament
Considerentul 38

Textul propus de Comisie

(38)  Pentru a permite autoritatii si
operatorilor economici sd se adapteze la
noile cerinte, asigurandu-se in acelasi timp
in continuare buna functionare a autoritatii,
este necesar sa se prevada masuri
tranzitorii pentru aplicarea prezentului
regulament.
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Amendamentul

(37) Pentru a proteja independenta
etapelor de evaluare si gestionare a
riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel
national, precum si exactitatea si
consecventa comunicarii riscurilor,
competenta de a adopta acte in
conformitate cu articolul 290 din tratat ar
trebui delegatd Comisiei pentru a adopta un
plan general privind comunicarea riscurilor
in chestiuni legate de lantul agroalimentar.
Este deosebit de importanta desfasurarea
de catre Comisie a unor consultari adecvate
pe parcursul lucrdrilor sale pregatitoare,
inclusiv la nivel de experti, iar respectivele
consultari ar trebui sa fie desfagurate in
conformitate cu principiile stabilite Tn
Acordul interinstitutional privind o mai
buni legiferare din 13 aprilie 2016. in
special, pentru a asigura participarea egala
la pregatirea actelor delegate, Parlamentul
European si Consiliul primesc toate
documentele in acelasi timp cu expertii din
statele membre, iar expertii acestora au
acces in mod sistematic la reuniunile
grupurilor de experti ale Comisiei
insarcinate cu pregdtirea actelor delegate.

Amendamentul

(38) Pentru a permite autoritatii, statelor
membre, Comisiei si operatorilor
economici sa se adapteze la noile cerinte,
asigurandu-se in acelasi timp in continuare
buna functionare a autoritdtii, este necesar
sa se prevadd masuri tranzitorii pentru
aplicarea prezentului regulament.
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Amendamentul 35

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8a — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie

(a) promovarea gradului de
constientizare si a Intelegerii chestiunilor
specifice avute in vedere pe parcursul
intregului proces de analiza a riscurilor;

Amendamentul 36

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 8a — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) promovarea coerentei $i a
transparentei In elaborarea recomandarilor
privind gestionarea riscurilor;

Amendamentul 37

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8a — paragraful 1 — litera ¢
Textul propus de Comisie

C) oferirea unei baze solide pentru
intelegerea deciziilor de gestionare a
riscurilor;

PE625.400v02-00

Amendamentul

(a) promovarea transparentei,
claritdatii, gradului de constientizare si a
intelegerii chestiunilor specifice avute In
vedere pe parcursul intregului proces de
analiza §i de gestionare a riscurilor;

Amendamentul

(b) promovarea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii si mediului, a unei
fiabilitati maxime si a transparentei in
elaborarea recomandarilor privind
gestionarea riscurilor;

Amendamentul

C) oferirea unei baze solide pentru
identificarea celor mai bune decizii
privind gestionarea riscurilor;
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Amendamentul 38

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 8a — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) promovarea intelegerii de catre
public a procesului de analiza a riscurilor
pentru a spori increderea 1n rezultatele
acestuia;

Amendamentul 39

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 8a — paragraful 1 — litera

Textul propus de Comisie

) asigurarea unor schimburi adecvate
de informatii cu partile interesate in
legatura cu riscurile asociate lantului
agroalimentar.

Amendamentul 40

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8a — paragraful 1 — litera fa (noud)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(d) promovarea intelegerii de catre
public a procesului de analiza a riscurilor
pentru a spori raspunderea in rezultatele
acestuia i a recdstiga increderea
consumatorilor in Uniune si in institutiile
sale;

Amendamentul

) asigurarea unor schimburi adecvate
de informatii cu partile interesate in
legatura cu riscurile asociate lantului
agroalimentar si strategiile pentru evitarea
riscurilor.

(Aceasta modificare se aplica intregului
text legislativ supus examindrii;
adoptarea sa impune adaptari tehnice in
intregul text.)

Amendamentul

(fa) combate sursele si diseminarea de
informatii false si inselatoare;
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Amendamentul 41

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8b — paragraful 1 — litera b
Textul propus de Comisie

(b) furnizeaza informatii transparente
in fiecare etapd a procesului de analiza a
riscurilor, de la formularea de cereri de
avize stiintifice pana la furnizarea evaluarii
riscurilor si adoptarea unor decizii de
gestionare a riscurilor;

Amendamentul 42

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8b — paragraful 1 — litera ¢
Textul propus de Comisie

(c) ia in considerare perceptia
riscurilor;

Amendamentul 43

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 8b — paragraful 1 — litera d

Textul propus de Comisie

(d) faciliteaza intelegerea si dialogul
intre toate partile interesate; si
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Amendamentul

(b) furnizeaza in mod constant
informatii actualizate si transparente in
fiecare etapa a procesului de analiza a
riscurilor, de la formularea de cereri de
avize stiintifice pana la furnizarea evaluarii
riscurilor si adoptarea unor decizii de
gestionare a riscurilor;

Amendamentul

(©) ia 1n considerare nivelul, posibilele
consecinte si perceptia riscurilor;

Amendamentul

(d) faciliteaza intelegerea si dialogul
intre toate partile interesate, cum ar fi
consumatorii si asociatiile
consumatorilor, grupurile ecologiste,
organizatiile de protectie a animalelor,
organizatiile de sandtate, asociatiile de
cetdteni, centrele de cercetare stiintificd,
sindicatele, precum §i cooperativele,
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Amendamentul 44

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8b — paragraful 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) este accesibila, inclusiv celor care
nu sunt direct implicati in acest proces,
luand 1n considerare in acelasi timp
confidentialitatea si protectia datelor cu
caracter personal.

Amendamentul 45

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8c — alineatul 2 — partea introductiva

Textul propus de Comisie

2. Planul general privind comunicarea
riscurilor promoveaza un cadru de
comunicare a riscurilor integrat care
trebuie respectat atat de catre evaluatorii
riscurilor, cat si de catre responsabilii cu
gestionarea riscurilor intr-un mod coerent
si sistematic, atat la nivelul Uniunii, cat si
la nivel national. Acesta:

Amendamentul 46

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 8c — alineatul 2 — litera a
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27/60

asociatiile de producatori si de agricultori,
reprezentantii intreprinderilor mici si
mijlocii si sectoarele cercetdrii si inovarii,
si

Amendamentul

(e) este accesibila, inclusiv celor care
nu sunt direct implicati in acest proces,
luand 1n considerare in acelasi timp
protectia datelor cu caracter personal.

Amendamentul

2. Planul general privind comunicarea
riscurilor promoveaza un cadru de
comunicare a riscurilor integrat care
trebuie respectat atat de catre evaluatorii
riscurilor, cat si de catre responsabilii cu
gestionarea riscurilor Intr-un mod exact si
sistematic, atat la nivelul Uniunii, cat si la
nivel national, recunoscdnd totodata
opiniile stiintifice divergente, atunci cind
existd. Acesta:
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Textul propus de Comisie

(a) identifica principalii factori de care
trebuie sa se tind seama atunci cand se ia in
considerare tipul si nivelul activitdtilor de
comunicare a riscurilor necesare;

Amendamentul 47

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 8c — alineatul 2 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) identifica principalele instrumente
si canale adecvate pentru a fi utilizate In
scopuri de comunicare a riscurilor, ludnd in
considerare nevoile grupurilor tinta
relevante; si

Amendamentul 48

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 1
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 8c — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(©) stabileste mecanisme adecvate
pentru a consolida coerenta comunicarii
riscurilor intre evaluatorii riscurilor si
responsabilii cu gestionarea riscurilor si
asigurd un dialog deschis intre toate partile
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Amendamentul

(a) identifica factorii de care trebuie sa
se tind seama atunci cand se ia in
considerare tipul si nivelul activitatilor de
comunicare a riscurilor necesare;

Amendamentul

(b) identifica principalele instrumente
si canale adecvate (site internet clar,
eficient si accesibil) pentru a fi utilizate in
scopuri de comunicare a riscurilor, ludnd in
considerare nevoile specifice ale grupurilor
tintd relevante §i oferind, in special, o
comunicare specificd pentru situatiile in
care existd urgente de gestionat, care ar
putea sd apara in domeniul produselor
alimentare sau al mediului, ceea ce
presupune o crestere a numdrului de
instrumente si masurilor de comunicare
speciale (numdr verde, o sectiune speciald
pe site-ul EFSA, aplicatii si campanii de
informare specifice); si

Amendamentul

(©) stabileste mecanisme adecvate
pentru a consolida coerenta comunicarii
riscurilor intre evaluatorii riscurilor si
responsabilii cu gestionarea riscurilor si
asigurd un dialog deschis si o interactiune
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Interesate.

Amendamentul 49

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 25 — alineatul 1a — litera b

Textul propus de Comisie

(b) un membru numit de Parlamentul
European, cu drept de vot.

Amendamentul 50

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 25 — alineatul 1a — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c)  patru membri cu drept de vot care
reprezinta societatea civila si interesele
lantului alimentar, si anume unul din
partea organizatiilor de consumatori, unul
din partea organizatiilor
neguvernamentale de mediu, unul din
partea organizatiilor fermierilor si unul din
partea organizatiilor din industrie. Acesti
membri sunt numiti de Consiliu, in
consultare cu Parlamentul European, pe
baza unei liste intocmite de Comisie care
cuprinde mai multe nume decat numarul
posturilor care urmeaza a fi ocupate. Lista
intocmitd de Comisie este Tnaintata
Parlamentului European, impreuna cu
documentele insotitoare relevante. In cel
mai scurt timp posibil si in termen de trei
luni de la notificare, Parlamentul European
poate sa transmitd avizul sdu Consiliului,
care numeste apoi membrii respectivi.

AD\1165398R0O.docx

constantd intre toate partile interesate,
recunoscand totodata opiniile stiintifice
divergente, atunci cdnd exista.

Amendamentul

(b) doi membri si doi membri
supleanti numiti de Parlamentul European,
cu drept de vot.

Amendamentul

(©) cinci membri cu drept de vot care
reprezinta societatea civila si interesele
lucratorilor din lantul alimentar, si anume
unul din partea organizatiilor din domeniul
medical/al sanatatii, unul din partea
organizatiilor de consumatori, unul din
partea organizatiilor ecologiste
neguvernamentale, unul din partea
organizatiilor agricultorilor $i unul din
partea organizatiilor din sectorul
agrochimic sau alimentar. Acesti membri
sunt numiti de Consiliu, in consultare cu
Parlamentul European, pe baza unei liste
intocmite de Comisie care cuprinde mai
multe nume decat numarul posturilor care
urmeaza a fi ocupate. Lista Intocmita de
Comisie este Tnaintata Parlamentului
European, impreund cu documentele
insotitoare relevante. In cel mai scurt timp
posibil si in termen de trei luni de la
notificare, Parlamentul European poate sa
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transmita avizul sau Consiliului, care
numeste apoi membrii respectivi.

Amendamentul 51

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera b
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 25 — alineatul 1b

Textul propus de Comisie Amendamentul
1b. Membrii consiliului de 1b. Membrii consiliului de
administratie si, daca este cazul, membrii administratie si, daca este cazul, membrii
supleanti sunt numiti tindnd cont de inalta supleanti sunt numiti tindnd cont de Inalta
competenta In domeniul sigurantei competenta In domeniul sigurantei
alimentare si al evaluarii riscurilor, de alimentare si al evaluarii riscurilor, de
competentele in domeniul legislatiei si al competentele in domeniul legislatiei si al
politicilor privind siguranta lantului politicilor privind siguranta lantului
alimentar, precum si de competentele alimentar, precum si de competentele
relevante manageriale, administrative si relevante manageriale, administrative si
bugetare/financiare.; bugetare/financiare.”;

Justificare

Membrii supleanti voteaza in locul membrilor, ceea ce inseamna ca trebuie sa indeplineasca
aceleasi calificari de competenta.

Amendamentul 52

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 2 — litera d
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 25 — alineatul 5 — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
,In cazul in care nu se prevede altfel, ,In cazul in care nu se prevede altfel,
Consiliul de administratie hotaraste prin Consiliul de administratie hotaraste prin
majoritatea membrilor sdi. Membrii majoritatea membrilor sdi. Membrii
supleanti reprezintd membrul in absenta supleanti reprezintd membrul in absenta
acestuia si voteaza in numele sau.”; acesteia sau acestuia si voteaza In numele
sau.”;

Amendamentul 53
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 - litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 28 — alineatul 5a — litera b

Textul propus de Comisie

(b) Statele membre nominalizeazdi
expertii cu scopul de a atinge in mod
colectiv numdarul indicat de directorul
executiv. Fiecare stat membru
nominalizeaza cel putin 12 experti
stiintifici. Statele membre pot nominaliza
resortisanti ai altor state membre.

Amendamentul 54

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 28 — alineatul 5a — litera ¢

Textul propus de Comisie

(c) Pe baza nominalizarilor facute de
statele membre, directorul executiv
intocmeste pentru fiecare grup stiintific o
lista cu experti mai lunga decat numarul de
membri care urmeaza a fi numiti.
Directorul executiv poate sa nu
intocmeasca o astfel de listd in cazul in
care acesta/aceasta poate justifica ca
nominalizarile primite nu 1i permit, avand
in vedere criteriile de selectie stabilite la
litera (d) din prezentul alineat, sa elaboreze
o listd mai lunga. Directorul executiv
prezintd lista consiliului de administratie in
vederea numirii.

Amendamentul 55

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 28 — alineatul 5a — litera e

AD\1165398R0O.docx

Amendamentul

(b) Statele membre pot sa
nominalizeze experti pentru domeniile
indicate, in baza cererii de exprimare a
interesului. In acest context, statele
membre pot, de asemenea, nominaliza
resortisanti ai altor state membre.

Amendamentul

(©) Pe baza nominalizarilor facute in
baza cererii de exprimare a interesului,
directorul executiv Intocmeste pentru
fiecare grup stiintific o listd cu experti mai
lunga decat numarul de membri care
urmeaza a fi numiti. Directorul executiv
poate sd nu intocmeasca o astfel de lista in
cazul in care acesta/aceasta poate justifica
cd nominalizarile primite nu 1i permit,
avand in vedere criteriile de selectie
stabilite la litera (d) din prezentul alineat,
sa elaboreze o listd mai lungd. Directorul
executiv prezinta lista consiliului de
administratie in vederea numirii.
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Textul propus de Comisie
(e) Consiliul de administratie asigura o

repartitie geografica cat mai larga cu
putintd a numirilor finale.

Amendamentul 56

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 3 — litera b

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 28 — alineatul 5d

Textul propus de Comisie

5d. Statele membre trebuie sd pund in
aplicare masuri care sd asigure faptul ca
membrii grupurilor stiintifice actioneaza in
mod independent si ca nu exista de
conflicte de interese, astfel cum se prevede
la articolul 37 alineatul (2) si in masurile
interne ale autoritatii. Statele membre se
asigurd ca membrii grupurilor stiintifice au
posibilitatea de a-si dedica timpul side a
depune eforturile necesare pentru a
contribui la activitatea autoritatii. Statele
membre se asigura cd membrii grupurilor
stiintifice nu primesc nicio instructiune la
nivel national si ca contributia stiintifica
independenta la sistemul de evaluare a
riscurilor la nivelul Uniunii este
recunoscutd ca fiind o prioritate pentru
protectia sigurantei lantului alimentar.

Amendamentul 57

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 32a — paragraful 1
Textul propus de Comisie

La cererea unui potential solicitant de
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Amendamentul

(e) Consiliul de administratie asigura o
repartitie geograficd cat mai largs,
completa si co-participativd cu putintd a
numirilor finale.

Amendamentul

5d. Statele membre pun in aplicare
madsuri care sa asigure faptul ca membrii
grupurilor stiintifice nominalizate de
acestea actioneazd in mod independent si
ca nu existd de conflicte de interese, astfel
cum se prevede la articolul 37 alineatul (2)
si In masurile interne ale autoritatii. Statele
membre se asigura cd membrii grupurilor
stiintifice au posibilitatea de a-si dedica
timpul si de a depune eforturile maxime
necesare pentru activitatea autoritatii.
Statele membre se asigura cd membrii
grupurilor stiintifice nu primesc nicio
instructiune, nu sunt supusi presiunilor
sau influentei la nivel national si ca
contributia stiintifica independenta la
sistemul de evaluare a riscurilor la nivelul
Uniunii este perceputa ca fiind o prioritate
pentru protectia sigurantei lantului
alimentar.

Amendamentul

La cererea unui potential solicitant de
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autorizare in domeniul legislatiei
alimentare, personalul autoritatii oferd
consultantd cu privire la dispozitiile
relevante si continutul necesar al cererii de
autorizare. Consultanta oferita de
personalul autoritatii nu aduce atingere si
este fird caracter de angajament in ceea
ce priveste evaluarea ulterioara a cererilor
de autorizare de catre grupurile stiintifice.

Amendamentul 58

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 32b — alineatul 3

Textul propus de Comisie
3. Informatiile notificate sunt facute
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autorizare in domeniul legislatiei
alimentare, personalul autoritatii poate
oferi consultanta in formd scrisd cu privire
la dispozitiile relevante si continutul
necesar al cererii de autorizare. Personalul
autoritdtii care oferd consultanta
mentionata la prima tezda nu este implicat
in nicio lucrare stiintifica, inclusiv in
sensul articolului 28 alineatul (5f), care
este in mod direct sau indirect relevantd
pentru solicitarea care face obiectul
consultarii. Consultanta oferitd de
personalul autoritatii este inregistratd si
publicata imediat pe site-ul autoritatii.
Aceasta contribuie la elaborarea unui
document cu intrebari frecvente, cu
scopul de a elabora orientdri mai
cuprinzdtoare pentru solicitanti si a
reduce nevoia de corespondentd
individuala.

Consultanta oferiti nu aduce atingere si
este fara caracter de angajament in ceea
ce priveste evaluarea ulterioara a
cererilor de autorizare de catre grupurile
stiintifice. In termen de [36 de luni de la
intrarea in vigoare a prezentului
regulament|, Comisia evalueazd impactul
prezentului articol asupra functiondrii
autoritatii. O atentie deosebita se acorda
volumului de lucru suplimentar si
mobilizarii personalului, precum si
aspectului dacd acestea au condus la vreo
schimbare in alocarea resurselor
autoritatii in detrimentul activitatilor de
interes public.

Amendamentul
3. Informatiile notificate sunt facute
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publice doar in cazul in care a fost primita
o cerere corespunzdtoare de autorizare si
dupa ce autoritatea a decis cu privire la
divulgarea studiilor insotitoare in
conformitate cu articolul 38 si cu articolele
39 - 39f.

Amendamentul 59

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 32¢ — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Autoritatea consulta partile
interesate si publicul cu privire la studiile
in sprijinul cererilor de autorizare dupd ce
acestea sunt facute publice de catre
autoritate in conformitate cu articolul 38 si
articolele 39 - 39f pentru a identifica daca
sunt disponibile alte date sau studii
stiintifice relevante cu privire la subiectul
vizat de cererea de autorizare. Aceastd
dispozitie nu se aplica prezentdrii oricaror
informatii suplimentare de catre solicitant
in cursul procesului de evaluare a
riscurilor.

Amendamentul 60

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 32d — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Expertii Comisiei efectueaza controale,
inclusiv audituri, in scopul de a obtine
asigurarea ca instalatiile de testare respecta
standardele relevante pentru efectuarea
studiilor si testelor prezentate autoritdtii ca
parte a unei cereri pentru o autorizatie In
conformitate cu legislatia alimentara a
Uniunii. Aceste controale sunt organizate

PE625.400v02-00

publice daca a fost primita o cerere
corespunzatoare de autorizare si dupa ce
autoritatea a decis cu privire la divulgarea
studiilor Insotitoare §i a avizului siu
stiintific in conformitate cu articolul 38 si
cu articolele 39 - 39f.

Amendamentul

2. Autoritatea consultd partile
interesate si publicul cu privire la studiile
in sprijinul cererilor de autorizare dupd ce
acestea sunt facute publice de catre
autoritate in conformitate cu articolul 38 si
articolele 39 - 39f pentru a identifica daca
sunt disponibile alte date sau studii
stiintifice relevante cu privire la subiectul
vizat de cererea de autorizare.

Amendamentul

Expertii Comisiei efectueaza controale,
inclusiv audituri, in scopul de a obtine
asigurarea ca instalatiile de testare sunt
independente, transparente, sunt formate
din persoane cu un nivel ridicat de
competenta si respectd standardele
relevante pentru efectuarea studiilor si
testelor prezentate autoritatii ca parte a
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in cooperare cu autoritdtile competente ale
statelor membre.

Amendamentul 61

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 32e — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Fara a aduce atingere obligatiei
solicitantilor unei autorizatii In
conformitate cu legislatia alimentara de a
demonstra siguranta unui produs supus
unui sistem de autorizare, Comisia, in
situatii exceptionale, poate solicita
autoritdtii sad comande studii stiintifice cu
scopul de a verifica dovezile utilizate in
procesul de evaluare a riscurilor. Studiile
comandate pot avea un domeniu de
aplicare mai larg decat dovezile care fac
obiectul verificarii.;

Amendamentul 62

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 32e — paragraful 1a (nou)

Textul propus de Comisie

AD\1165398R0O.docx
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unei cereri pentru o autorizatie in
conformitate cu legislatia alimentara a
Uniunii. Aceste controale sunt organizate
in cooperare cu autoritdtile competente ale
statelor membre.

Amendamentul

Fara a aduce atingere obligatiei
solicitantilor unei autorizatii In
conformitate cu legislatia alimentara de a
demonstra siguranta unui produs supus
unui sistem de autorizare, in cazul unor
date si rezultate divergente ale studiilor
stiintifice efectuate, autoritatea poate
comanda studii stiintifice cu scopul de a
verifica dovezile utilizate Tn procesul de
evaluare a riscurilor pentru a obtine mai
multe garantii in ceea ce priveste
siguranta produselor alimentare sau a
hranei pentru animale. Studiile comandate
pot avea un domeniu de aplicare mai larg
decat dovezile care fac obiectul verificarii.

Amendamentul

Toate studiile comandate tin seama de
Directiva 2010/63/UE privind protectia
animalelor utilizate in scopuri stiintifice.
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Amendamentul 63

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — paragraful 1 — partea introductiva

Textul propus de Comisie Amendamentul
Autoritatea Isi desfasoara activititile cu un Autoritatea asigurd un nivel ridicat de
nivel ridicat de transparenta. Ea face transparentd, in conformitate cu Conventia
publice, fara intarziere, In special: de la Aarhus si cu Regulamentul (CE) nr.

1367/2006, farda a aduce atingere
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 si in
concordanti cu Directiva 2003/4/CE, care
prevad difuzarea activa si sistematica
catre public a informatiilor referitoare la
mediu. Ea face publice, fard intarziere, in
special:

Amendamentul 64

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera a

Textul propus de Comisie Amendamentul

(a) ordinea de zi $i procesele verbale (a) ordinea de zi, listele participantilor

ale sedintelor comitetului stiintific, ale si procesele verbale ale sedintelor

grupurilor stiintifice si ale grupurilor de comitetului stiintific, ale grupurilor

lucru ale acestora; stiintifice si ale grupurilor de lucru ale
acestora,

Amendamentul 65

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera c
Textul propus de Comisie Amendamentul
(c) datele stiintifice, studiile si alte eliminat

informatii care vin in sprijinul cererilor
de autorizare in conformitate cu legislatia
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alimentara a Uniunii, inclusiv
informatiile suplimentare furnizate de
solicitanti, precum si alte date si
informatii stiintifice care vin in sprijinul
cererilor adresate de Parlamentul
European, Comisie si statele membre in
vederea elaboriarii de documente
stiintifice, inclusiv avizele stiintifice,
tindnd seama de necesitatea de a proteja
confidentialitatea informatiilor si
protectia datelor cu caracter personal in
conformitate cu articolele 39 - 39f.

Amendamentul 66

Propunere de regulament
Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera d
Textul propus de Comisie Amendamentul

) informatiile pe care se bazeazd eliminat
documentele sale stiintifice, inclusiv

avizele stiintifice, ludnd in considerare

protectia datelor confidentiale si a datelor

cu caracter personal in conformitate cu

articolele 39-39f;

Amendamentul 67

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 — litera a
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1 — paragraful 1 — litera 1

Textul propus de Comisie Amendamentul

(i) consultanta oferitd de autoritate eliminat
potentialilor solicitanti in etapa prealabild

depunerii cererii in conformitate cu

articolele 32a si 32c.

Amendamentul 68

Propunere de regulament
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Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera aa (noua)
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 38 — alineatul -1a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

(aa) se introduce urmdtorul alineat (-
la):

(-1a) La momentul publicarii avizului sau
stiintific, autoritatea face publice si
urmdtoarele:

(a) date stiintifice, studii si alte informatii
care vin in sprijinul cererilor de
autorizare, in conformitate cu legislatia
Uniunii in domeniul alimentar, inclusiv
informatiile suplimentare furnizate de
candidati, precum si alte date si informatii
stiintifice care vin in sprijinul cererilor
Parlamentului European, Comisiei si
statelor membre, tinind seama de
protejarea informatiilor confidentiale si a
datelor cu caracter personal, in
conformitate cu articolele 39 - 39f.

(b) informatiile pe care se bazeaza
documentele sale stiintifice, inclusiv
avizele stiintifice, ludnd in considerare
protectia datelor confidentiale si a datelor
cu caracter personal in conformitate cu
articolele 39-39f;

(¢) informatiile privind consultdrile pe
care autoritatea le-a realizat cu
intreprinderi, in conformitate cu articolele
32a si 32¢ anterior depunerii cererii.

Amendamentul 69

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera b
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 38 — alineatul 1a — paragraful 2

Textul propus de Comisie Amendamentul
Divulgarea catre public a informatiilor Divulgarea catre public a informatiilor
mentionate la alineatul (1) litera (c) nu este mentionate la alineatul (1) litera (c) nu este
consideratd ca o permisiune sau autorizare considerata ca o permisiune sau autorizare
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explicitd sau implicita ca datele si
informatiile relevante si continutul lor sa
fie utilizate, reproduse sau exploatate in alt
mod, iar utilizarea acestora de catre terti nu
angajeaza raspunderea Uniunii Europene.

Amendamentul 70

Propunere de regulament

explicitd sau implicita ca datele si
informatiile relevante si continutul lor sa
fie utilizate in scop comercial, reproduse
sau exploatate 1n alt mod in scopuri
comerciale. Pentru a evita orice indoiald,
informatiile publicate pot fi utilizate in
scopul examindrii publice a rezultatelor,
inclusiv pentru o mai bund intelegere a
potentialelor efecte adverse asupra
sanatatii i mediului, iar utilizarea acestora
de catre terti in acest scop nu angajeaza
raspunderea Uniunii Europene.”

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 5 - litera ca (noua)

Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 38 — alineatul 3a

Textul propus de Comisie

Amendamentul 71

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Prin derogare de la articolul 38,
autoritatea nu pune la dispozitia publicului
informatiile pentru care a fost solicitata
confidentialitatea in conformitate cu
conditiile prevazute in prezentul articol.

AD\1165398R0O.docx

Amendamentul

(ca) se introduce urmdtorul alineat
(3a):

3a. Prezentul articol nu aduce atingere
Directivei 2003/4/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

28 ianuarie 2003 privind accesul
publicului la informatiile despre mediu,
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 si
Regulamentului (CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul

1. Prin derogare de la articolul 38 si
fard a aduce atingere Regulamentului
(CE) nr. 1049/2001 si Directivei 2003/4 si
principiului general potrivit caruia
interesul sanatatii publice prevaleaza

PE625.400v02-00



Amendamentul 72

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Articolul 39 — alineatul 2 — punctul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 73

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39 — alineatul 2 — punctul 3

Textul propus de Comisie

3) informatiile comerciale care
divulga sursele, cotele de piata sau
strategia comerciald a solicitantului; §i

Amendamentul 74

PE625.400v02-00 40/60

intotdeauna asupra intereselor private,
autoritatea nu pune la dispozitia publicului
informatiile pentru care a fost solicitata si
aprobata confidentialitatea in cadrul
aplicarii conditiilor prevazute in prezentul
articol.

Amendamentul

(2a) elemente si modele de afaceri
inovatoare, formule si produse protejate
de brevete a ciror protectie ar putea fi
amenintatd in cazul nerespectarii
confidentialitatii in procedura initiala de
cerere de studiu, expundnd astfel
solicitantul la prejudicii si la riscuri legate
de o piata modificata si in care se practica
o concurentd neloiald

Amendamentul

3) informatiile comerciale care
divulga sursele, ideile inovatoare de
produse/substante, cotele de piatd sau
strategia comerciald a solicitantului

(Aceasta modificare se aplica intregului
text legislativ supus examindrii;
adoptarea sa impune adaptari tehnice in
intregul text.)
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39 — alineatul 4 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) informatiile care fac parte din
concluziile documentelor stiintifice,
inclusiv al avizelor stiintifice, emise de
autoritate §i care se referd la efecte
previzibile asupra sanatitii.;

Amendamentul

(b) informatiile care fac parte din
concluziile documentelor stiintifice,
inclusiv ale avizelor stiintifice, emise de
autoritate, care subliniaza riscurile
posibilelor efecte si amenintari la adresa

sanatatii publice si a animalelor sau a
mediului,

Amendamentul 75

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 6
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39 — alineatul 4 a (nou)

Textul propus de Comisie Amendamentul

4a. Prezentul articol nu aduce
atingere Directivei 2003/4/CE si
Regulamentelor (CE) nr. 1049/2001 si
(CE) nr. 1367/2006.

Justificare

Aceasta formulare este necesara pentru a asigura transparenta.

Amendamentul 76

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39a — alineatul 2

Textul propus de Comisie Amendamentul

In cazul in care un solicitant depune
o cerere de confidentialitate, acesta trebuie

sa furnizeze o versiune neconfidentiala si o
versiune confidentiala a informatiilor

2. In cazul in care un solicitant depune 2.
o cerere de confidentialitate, acesta trebuie
sa furnizeze o versiune neconfidentiala si o
versiune confidentiala a informatiilor
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transmise 1n conformitate cu formatele de
date standard, in cazul in care acestea
exista, in conformitate cu articolul 39f.
Versiunea neconfidentiald nu contine
informatiile pe care solicitantul le
considera confidentiale in conformitate cu
articolul 39 alineatele (2) si (3). Versiunea
confidentiala trebuie sd contind toate
informatiile transmise, inclusiv informatiile
pe care solicitantul le considera
confidentiale. Informatiile din versiunea
confidentiala care fac obiectul unei cereri
de confidentialitate sunt marcate clar in
acest sens. Solicitantul indicd in mod clar
motivele pe baza carora se solicita
confidentialitatea pentru diferite
informatii.

Amendamentul 77

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39b — alineatul 1 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(©) informeaza in scris solicitantul in
legdtura cu intentia sa de a divulga
informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia, Inainte ca autoritatea sa ia o
decizie oficiala cu privire la cererea de
confidentialitate. In cazul in care
solicitantul nu este de acord cu evaluarea
autoritatii, acesta isi poate exprima
punctele de vedere sau poate sa isi retraga
cererea in termen de doud saptdmani de la
data la care a fost notificat cu privire la
pozitia autoritatii.

Amendamentul 78

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39b — alineatul 1 — litera d
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transmise in conformitate cu formatele de
date standard, in cazul in care acestea
exista, in conformitate cu articolul 39f.
Versiunea neconfidentiald ascunde, prin
innegrire, informatiile confidentiale
pentru care solicitantul cere tratament
confidential in conformitate cu articolul 39
alineatele (2) si (3). Versiunea
confidentiala cuprinde toate informatiile
transmise, inclusiv informatiile pe care
solicitantul le considera confidentiale.
Informatiile din versiunea confidentiala
care fac obiectul unei cereri de
confidentialitate sunt marcate clar in acest
sens. Solicitantul indica in mod clar
Jjustificarile verificabile pe baza carora se
solicita confidentialitatea pentru fiecare
informatie.

Amendamentul

(©) informeaza in scris solicitantul in
legatura cu intentia sa de a divulga
informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia, Inainte ca autoritatea sa ia o
decizie oficiala cu privire la cererea de
confidentialitate. In cazul in care
solicitantul are obiectii la evaluarea
autoritatii, acesta isi poate exprima
punctele de vedere sau poate sa isi retraga
cererea in termen de doud saptdmani de la
data la care a fost notificat cu privire la
pozitia autoritatii.
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Textul propus de Comisie

(d) adoptd o decizie motivata cu privire
la cererea de confidentialitate, ludnd In
considerare observatiile solicitantului, in
termen de zece saptamani de la data
primirii cererii de confidentialitate in ceea
ce priveste cererile de autorizare si fara
intarzieri nejustificate in cazul datelor si al
informatiilor suplimentare si notifica
solicitantul si informeaza Comisia si statele
membre, dupd caz, cu privire la decizia sa;
si

Amendamentul 79

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39b — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(e) face publica orice date si informatii
suplimentare pentru care cererea de
confidentialitate nu a fost acceptata ca fiind
justificatd, nu mai devreme de doua
saptdmani de la notificarea solicitantului cu
privire la decizia sa, In conformitate cu
litera (d).

Amendamentul 80

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39d — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Comisia si statele membre iau
madsurile necesare pentru ca informatiile
primite in temeiul legislatiei alimentare a
Uniunii pentru care s-a solicitat un
tratament confidential nu sunt facute
publice pana cand decizia privind cererea
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Amendamentul

(d) adoptd o decizie motivata cu privire
la cererea de confidentialitate, ludnd In
considerare observatiile solicitantului, in
termen de opt sdaptdmani de la data primirii
cererii de confidentialitate in ceea ce
priveste cererile de autorizare si fara
intarzieri nejustificate in cazul datelor si al
informatiilor suplimentare si notifica
solicitantul si informeaza Comisia si statele
membre, in fiecare caz, cu privire la
decizia sa; si

Amendamentul

(e) face publice orice date si informatii
suplimentare pentru care cererea de
confidentialitate nu a fost acceptata ca fiind
justificatd, nu mai devreme de doua
saptamdni si cel tdrziu la patru saptamani
de la notificarea solicitantului cu privire la
decizia sa, In conformitate cu litera (d).

Amendamentul

2. Comisia si statele membre iau
madsurile necesare pentru ca informatiile
primite in temeiul legislatiei alimentare a
Uniunii nu sunt facute publice pand cand
decizia privind cererea de confidentialitate
a fost luatd de catre autoritate si pdnd cind
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de confidentialitate a fost luatd de catre
autoritate si aceasta a ramas definitiva.
Comisia si statele membre iau, de
asemenea, masurile necesare pentru ca
informatiile pentru care a fost acceptat
tratamentul confidential de catre autoritate
sd nu fie facute publice.

Amendamentul 81

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39d — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. In cazul in care un solicitant in
contextul unei proceduri de autorizare 1si
retrage sau si-a retras cererea, autoritatea,
Comisia si statele membre respecta
confidentialitatea informatiilor comerciale
si industriale, astfel cum a fost acceptatd de
catre autoritate Tn conformitate cu
articolele 39 - 39f. Cererea este considerata
retrasd in momentul in care organismul
competent care a primit cererea initiala
primeste in scris cererea de retragere. in
cazul in care retragerea are loc Tnainte ca
autoritatea sa ia o decizie cu privire la
cererea de confidentialitate, autoritatea,
Comisia si statele membre nu fac publice
informatiile pentru care a fost solicitatd
confidentialitatea.

Amendamentul 82

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39e — alineatul 1 — litera e

Textul propus de Comisie

(a) numele i adresa solicitantului;
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nu va fi publicat avizul sau stiintific.
Comisia si statele membre iau, de
asemenea, masurile necesare pentru ca
informatiile pentru care a fost acceptat
tratamentul confidential de catre autoritate
sd nu fie facute publice.

Amendamentul

3. In cazul in care un solicitant in
contextul unei proceduri de autorizare 1si
retrage sau si-a retras cererea, autoritatea,
Comisia si statele membre respecta
confidentialitatea informatiilor comerciale
si industriale, astfel cum a fost acceptatd de
catre autoritate in conformitate cu
articolele 39 - 39f. Cererea este considerata
retrasd in momentul in care organismul
competent care a primit cererea initiala
primeste in scris cererea de retragere. in
cazul in care retragerea cererii are loc
inainte ca autoritatea sa ia o decizie cu
privire la cererea de confidentialitate
relevantd, autoritatea, Comisia si statele
membre nu dau publicititii nicio
informatie privind cererea planificatd.

Amendamentul

(a) numele solicitantului,
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Amendamentul 83

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39e — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. Fara a aduce atingere dispozitiilor
de la alineatul (1), divulgarea numelui si a
adreselor persoanelor fizice implicate in
testele efectuate pe animale vertebrate sau
in obtinerea informatiilor toxicologice sunt
considerate ca afectand in mod
semnificativ viata privata si integritatea
acestor persoane fizice si nu sunt facute
publice, cu exceptia cazului in care exista
un interes public superior.

Amendamentul 84

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 7
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 39g — paragraful 1

Textul propus de Comisie

Sistemele de informatii operate de
autoritate pentru a stoca datele sale,
inclusiv datele confidentiale si datele cu
caracter personal, trebuie sa fie proiectate
ca avind un nivel ridicat de securitate,
adaptat la riscurile de securitate in cauza,
tindnd cont de articolele 39 - 39f din
prezentul regulament. Accesul se bazeaza
cel putin pe un sistem care necesitd doi
factori de autentificare sau care asigura un
nivel echivalent de securitate. Sistemul
trebuie sd garanteze ca orice acces este pe
deplin auditabil.;

Amendamentul 85

AD\1165398R0O.docx

Amendamentul

2. Fard a aduce atingere dispozitiilor
de la alineatul (1), divulgarea numelui si a
adreselor persoanelor fizice implicate in
testele efectuate pe animale vertebrate sau
in obtinerea informatiilor toxicologice sunt
considerate ca afectand in mod
semnificativ viata privata, amenintind
independenta, caracterul independent al
deciziilor si integritatea acestor persoane
fizice si nu sunt facute publice, cu exceptia
cazului 1n care existd un interes public
superior.

Amendamentul

Sistemele de informatii operate de
autoritate pentru a stoca datele sale,
inclusiv datele confidentiale si datele cu
caracter personal, sunt proiectate in asa fel
incdt sa garanteze atingerea standardelor
maxime in ceea ce priveste nivelul de
securitate, adaptat la riscurile 1n cauza,
tinand cont de articolele 39 - 39f din
prezentul regulament. Accesul se bazeaza
cel putin pe un sistem care necesitd doi
factori de autentificare sau care asigura un
nivel echivalent de securitate. Sistemul
trebuie sd garanteze ca orice acces este pe
deplin auditabil.
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Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 10
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 57a — alineatul 6

Textul propus de Comisie

6. Un act delegat adoptat in
conformitate cu articolul 8 litera (c) intrd in
vigoare numai dacd Parlamentul European
si Consiliul nu au exprimat nicio obiectie
in termen de doua luni de la notificarea
acestuia cdtre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea
expirdrii termenului respectiv, atat
Parlamentul European cat si Consiliul au
informat Comisia cd nu vor ridica obiectii.
Respectivul termen se prelungeste cu doua
luni la initiativa Parlamentului European
sau a Consiliului.;

Amendamentul 86

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 61 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In termen de cel mult cinci ani de la
data mentionata la articolul [data intrarii in
vigoare a prezentului regulament de
modificare a LAG], si la fiecare cinci ani
dupd aceasta, Comisia evalueaza
performantele autoritdtii in ceea ce priveste
obiectivele, mandatul, sarcinile,
procedurile si localizarea, in conformitate
cu orientarile Comisiei. Evaluarea
analizeaza o eventuala necesitate de a
modifica mandatul autoritatii, precum si
implicatiile financiare ale unei astfel de
modificari.
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Amendamentul

6. Un act delegat adoptat in
conformitate cu articolul 8 litera (c) intrd in
vigoare numai dacd Parlamentul European
si Consiliul nu au exprimat nicio obiectie
in termen de doua luni de la notificarea
acestuia cdtre Parlamentul European si
Consiliu sau in cazul in care, Tnaintea
expirdrii termenului respectiv, atat
Parlamentul European cat si Consiliul au
informat Comisia cd nu vor ridica obiectii.
Respectivul termen poate fi prelungit cu
doua luni la initiativa Parlamentului
European sau a Consiliului.

Amendamentul

2. In termen de cel mult cinci ani de la
data mentionata la articolul [data intrarii in
vigoare a prezentului regulament de
modificare a LAG], si la fiecare cinci ani
dupa aceasta, Comisia evalueaza
performantele autoritdtii in ceea ce priveste
obiectivele, mandatul, sarcinile,
procedurile si localizarea, in conformitate
cu orientarile Comisiei. Evaluarea
analizeaza o eventuala necesitate de a
modifica mandatul autoritatii, precum si
implicatiile financiare ale unei astfel de
modificari. Dimpotrivd, daca evaluarea
aratd cd obiectivele stabilite au fost atinse
si ca angajamentele asumate sunt
respectate, se examineazd posibilitatea
cresterii investitiilor pentru a obtine
rezultate mai ambitioase.
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Amendamentul 87

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 61 — alineatul 3

Textul propus de Comisie

3. Atunci cind considera cd
Sfunctionarea in continuare a autoritatii
nu se mai justifica in raport cu
obiectivele, mandatul si sarcinile care i-au
fost atribuite, Comisia poate propune
modificarea in consecintd sau abrogarea
dispozitiilor relevante din prezentul
regulament.

Amendamentul 88

Propunere de regulament

Articolul 1 — paragraful 1 — punctul 11
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 61 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. Comisia prezinta Parlamentului
European, Consiliului si consiliului de
administratie un raport privind
constatdrile evaluarii. Constatdirile
evaludrii sunt facute publice.

Amendamentul 89

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Directiva 2001/18/CE
Articolul 24 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul
eliminat

Amendamentul
4. Evaluarile si recomandarile

mentionate la alineatele (1) si (2) se
inainteazd Consiliului si Parlamentului
European si se fac publice.

Amendamentul

(2a) La articolul 24, se introduce
urmdatorul alineat (3a):

»3a. Obligatia de a disemina in mod
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Amendamentul 90

Propunere de regulament

Articolul 2 — paragraful 1 — punctul 4
Directiva 2001/18/CE

Articolul 28 — alineatul 4

Textul propus de Comisie

4. In cazul in care este consultat
comitetul stiintific relevant in conformitate
cu alineatul (1), acesta trebuie sa faca
publice notificarea/cererea, informatiile
justificative relevante si informatiile
suplimentare furnizate de
notificator/solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, in conformitate cu
articolul 38 si articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se
aplica mutatis mutandis, si cu articolul 25
din prezenta directiva.”.

Amendamentul 91

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 9
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
Articolul 29 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice si avizele emise de
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proactiv informatiile, prevazutdi la
alineatul (1) al prezentului articol, in
concordantd cu articolul 25, precum si cu
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

Amendamentul

4. In cazul in care este consultat
comitetul stiintific relevant in conformitate
cu alineatul (1), acesta trebuie sa faca
publice notificarea/cererea, informatiile
justificative relevante si informatiile
suplimentare furnizate de
notificator/solicitant, in acelasi timp cu
avizul sdu stiintific, in conformitate cu
articolul 38 si articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se
aplica mutatis mutandis, si cu articolul 25
din prezenta directiva.”.

Amendamentul

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, in acelasi timp cu
avizul sdu stiintific si avizele emise de
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autoritdtile competente mentionate la
articolul 4 din Directiva 2001/18/CE, in
conformitate cu articolul 38, articolele 39 -
39f si cu articolul 40 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si tinand seama de
articolul 30 din prezentul regulament.

Amendamentul 92

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 9
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
Articolul 29 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 93

Propunere de regulament

Articolul 3 — paragraful 1 — punctul 10
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003
Articolul 30 — alineatul 2

Textul propus de Comisie

2. In plus fati de dispozitiile de 1a
articolul 39 alineatul (2) si in
conformitate cu articolul 39 alineatul (3)
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
autoritatea poate accepta, de asemenea, sd
acorde un tratament confidential in cazul
urmatoarelor informatii, a caror
divulgare ar putea fi consideratd, pe baza
unei justificari verificabile, ca aducdind
un prejudiciu gray intereselor in cauza:
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autoritdtile competente mentionate la
articolul 4 din Directiva 2001/18/CE, in
conformitate cu articolul 38, articolele 39 -
39f si cu articolul 40 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si tinand seama de
articolul 30 din prezentul regulament.

Amendamentul

1a. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatiile, prevazutdi la
alineatul (1) al prezentului articol, in
concordantd cu articolul 30, precum si cu
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.

Amendamentul

2. Nu se considera confidentiale
informatiile referitoare la urmdtoarele:
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(a) informatii privind secventa ADN, cu
exceptia secventelor utilizate pentru
detectarea, identificarea si cuantificarea
evenimentului de transformare; si

(b) modele si strategii de reproductie.

(a) denumirea si compozitia OMG-ului, a
produsului alimentar sau a furajului
prevazut la articolul 3 alineatul (1) sau la
articolul 15 alineatul (1) si, dupa caz,
precizarea substratului si a micro-
organismului;

(b) descrierea generald a OMG-ului si
denumirea si adresa titularului
autorizatiei;

(¢) caracteristicile fizico-chimice si
biologice ale OMG-ului, produsului
alimentar sau furajului prevazut la
articolul 3 alineatul (1) sau la articolul 15
alineatul (1);

(d) efectele OMG-ului, produsului
alimentar sau furajului prevazut la
articolul 3 alineatul (1) sau la articolul 15
alineatul (1) asupra sanatatii umane si
animale si asupra mediului;

(e) efectele OMG-ului, produsului
alimentar sau furajului prevazut la
articolul 3 alineatul (1) sau la articolul 15
alineatul (1) asupra caracteristicilor
produselor animale si proprietatilor
nutritive ale acestora;

() metodele de detectie, inclusiv
prelevarea de probe si identificarea
evenimentului de transformare si, dupd
caz, metodele de detectie si de identificare
a evenimentului de transformare a
produselor alimentare sau a furajelor
prevazute la articolul 3 alineatul (1) sau
la articolul 15 alineatul (1);

(g) informatii privind tratarea deseurilor
si interventia in caz de urgentd.

Justificare

Alineatul (2) reintegreaza pur si simplu formularea actuala a Regulamentului 1829/2003.
Daca obiectivul propunerii este consolidarea transparentei, atunci, in loc sa se extinda lista
de informatii care pot fi pastrate confidentiale, trebuie sa se mentina dispozitiile actuale
referitoare la informatiile care nu pot fi pastrate confidentiale.

Amendamentul 94

PE625.400v02-00
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Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 - litera b

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
Articolul 7 — alineatul 2 — litera ¢

Textul propus de Comisie

(©) garanteaza accesul publicului la
cerere si la orice alte informatii furnizate
de solicitant, in conformitate cu
articolul 18.”;

Amendamentul 95

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 1 a (nou)
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003

Articolul 17 — alineatul 2 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 96

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
Articolul 18 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
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Amendamentul

(©) garanteaza accesul publicului la
cerere si la orice alte informatii furnizate
de solicitant, in conformitate cu
articolul 18, si in acelasi timp, la avizul
sau stiintific’;

Amendamentul

(la) La articolul 17, se introduce
urmdatorul alineat (2a):

»2a. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatiile, prevazutd in
prezentul articol, in concordanta cu
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

Amendamentul

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
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furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, In conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39fsi
articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002, care se aplica mutatis
mutandis.

Amendamentul 97

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
Articolul 18 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 98

Propunere de regulament

Articolul 4 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003
Articolul 18 — alineatul 3 b (nou)

Textul propus de Comisie
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furnizate de solicitant, in acelasi timp cu
avizul sdu stiintific, in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si
articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002, care se aplica mutatis
mutandis.

Amendamentul

3a.  Autoritatea solutioneazd cererile
de acces la documentele pe care le detine
prin aplicarea principiilor
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 al
Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul
publicului la documentele Parlamentului
European, ale Consiliului si ale Comisiei.

Amendamentul

3b.  Statele membre, Comisia si
autoritatea respecta caracterul
confidential al tuturor informatiilor
identificate ca fiind confidentiale in
temeiul alineatului (2), in afara cazului in
care este necesar ca informatiile
respective sd fie facute publice pentru a se
proteja sandtatea oamenilor, sandtatea
animald sau mediul. Statele membre
rezolva cererile de acces la documentele
primite in temeiul prezentului regulament
in conformitate cu articolul 5 din
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001.
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Amendamentul 99

Propunere de regulament

Articolul 5 — paragraful 1 — punctul 1 - litera a

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003

Articolul 7 — alineatul 2 — litera ¢ — punctul ii

Textul propus de Comisie

(ii) garanteaza accesul publicului la
cerere, la informatiile justificative
relevante si la orice alte informatii
suplimentare furnizate de solicitant, in
conformitate cu articolele 14 si 15.”;

Amendamentul 100

Propunere de regulament

Articolul 5 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 2065/2003
Articolul 14 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si cu
articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002.;

Amendamentul 101

Propunere de regulament

Articolul 5 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003
Articolul 14 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

(i1) garanteaza accesul publicului la
cerere, la informatiile justificative
relevante si la orice alte informatii
suplimentare furnizate de solicitant, in
conformitate cu articolele 14 si 15, in
acelasi timp cu publicarea avizului sau
stiintific.

Amendamentul

1. Autoritatea face publica, in acelasi
timp cu avizul sau stiintific, cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, in conformitate cu articolul
38, articolele 39 - 39f si cu articolul 40 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.;

Amendamentul

(2a) La articolul 14, se introduce
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Amendamentul 102

Propunere de regulament

Articolul 5 — paragraful 1 — punctul 3
Regulamentul (CE) nr. 178/2002
Articolul 15 — paragraful 1 — litera b

Textul propus de Comisie

(b) iar autoritatea evalueaza cererea de
confidentialitate prezentata de solicitant.

Amendamentul 103

Propunere de regulament

Articolul 6 — paragraful 1 — punctul 1 - litera a

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004

Articolul 9 — alineatul 1 — litera ¢ — punctul ii

Textul propus de Comisie

(i1) garanteaza accesul publicului la
cerere, la informatiile justificative
relevante si la orice alte informatii
suplimentare furnizate de solicitant, in
conformitate cu articolele 19 si 20.;

Amendamentul 104
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urmdatorul alineat (1a):

»la. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatiile, prevazutdi la
alineatul (1) din prezentul articol si la
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
accesa, la cerere, documente, astfel cum
se prevede in Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

Amendamentul

(b) autoritatea evalueaza cererea de
confidentialitate prezentata de solicitant §i
este obligata sd furnizeze un rdaspuns - §i o
Jjustificare ulterioard - in termen de doud
luni de la primirea cererii.

Amendamentul

(i) garanteaza, in acelasi timp cu
avizul sau stiintific, accesul publicului la
cerere, la informatiile justificative
relevante si la orice alte informatii
suplimentare furnizate de solicitant, in
conformitate cu articolele 19 si 20.
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Propunere de regulament

Articolul 6 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004
Articolul 19 — alineatul 1

Textul propus de Comisie

1. Autoritatea face publica cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si

articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002, care se aplica mutatis
mutandis, si cu articolul 20 din prezentul
regulament.”;

Amendamentul 105

Propunere de regulament

Articolul 6 — paragraful 1 — punctul 2 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004
Articolul 19 — alineatul 2a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 106

Propunere de regulament
Articolul 7 — paragraful 1 — punctul 2
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008

Articolul 11 — paragraful 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

1. Autoritatea face publica, in acelasi
timp cu avizul sau stiintific, cererea de
autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, iIn conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si articolul
40 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
care se aplica mutatis mutandis, si cu
articolul 20 din prezentul regulament.”;

Amendamentul

(2a) La articolul 19 se introduce
urmdatorul alineat (2a):

»2a. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatiile, prevazutdi la
alineatul (1), nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”

Amendamentul
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Amendamentul 107

Propunere de regulament

Articolul 7 — paragraful 1 — punctul 3
Regulamentul (CE) nr. 1331/2008
Articolul 12 — alineatul 3 a (nou)

Textul propus de Comisie

Amendamentul 108

Propunere de regulament

Articolul 8 — paragraful 1 — punctul 5 a (nou)

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009
Articolul 63 — alineatul 3

Textul in vigoare

3. Prezentul articol nu aduce atingere
Directivei 2003/4/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 28 ianuarie
2003 privind accesul publicului la
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Obligatia de a disemina in mod proactiv
informatiile, prevazutd la alineatul (1) din
prezentul articol, in concordanta cu
articolul 12 si cu articolele 38 si 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, nu
aduce atingere dreptului niciunei
persoane fizice sau juridice de a accesa, la
cerere, documente, astfel cum se prevede
in Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 si in
Regulamentul (CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul

3a. Comisia, autoritatea si statele
membre iau mdsurile necesare, in
conformitate cu Regulamentul (CE) nr.
1049/2001, pentru a asigura
confidentialitatea adecvata a informatiilor
primite in temeiul prezentului regulament,
cu exceptia informatiilor care trebuie sa
fie facute publice dacda imprejurarile
impun acest lucru, in vederea protejarii
sanatatii umane, a sandtatii animale sau a
mediului.

Amendamentul

(5a) la articolul 63, alineatul (3) se
inlocuieste cu urmatorul text:

3. Prezentul articol nu aduce atingere
Directivei 2003/4/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din

28 ianuarie 2003 privind accesul publicului
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informatiile despre mediu. la informatiile despre mediu,
Regulamentului (CE) nr. 1049/2001 si
Regulamentului (CE) nr. 1367/2006.

Amendamentul 109

Propunere de regulament

Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 1 - litera b
Regulamentul (CE) nr. 2015/2283

Articolul 10 — alineatul 3

Textul propus de Comisie Amendamentul
3. In cazul in care Comisia solicitd un 3. In cazul in care Comisia solicitd un
aviz din partea Autoritatii Europene pentru aviz din partea Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara (denumita in Siguranta Alimentara (denumita in
continuare ,,autoritatea”), autoritatea continuare ,,autoritatea”), autoritatea
asigurd accesul publicului la cerere In asigurd accesul publicului la cerere In
conformitate cu articolul 23 si emite un conformitate cu articolul 23 cdnd isi
aviz care precizeazd daca actualizarea este publica avizul pentru a constata daca
susceptibild sd aiba un efect asupra actualizarea este susceptibild sa aibd un
sanatatii umane.”; efect asupra sanatatii umane.”;

Amendamentul 110

Propunere de regulament

Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 3 - litera b
Regulamentul (CE) nr. 2015/2283

Articolul 16 — paragraful 2 — ultima teza

Textul propus de Comisie Amendamentul
wAutoritatea garanteaza accesul publicului In acelasi timp cu publicarea avizului siu
la cerere, la informatiile justificative stiintific, in conformitate cu articolul 23,
relevante i la orice alte informatii autoritatea garanteaza accesul publicului
suplimentare furnizate de solicitant in la elementele neconfidentiale ale cererii,
conformitate cu articolul 23.; precum si la notificarea privind

preocupdrile legate de securitate in
temeiul articolului 15.”;

Amendamentul 111

Propunere de regulament

Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 4
Regulamentul (CE) nr. 2015/2283
Articolul 23 — alineatul 1
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Textul propus de Comisie

1. In cazul in care Comisia solicita
avizul sdu in conformitate cu articolul 10
alineatul (3) si articolul 16 din prezentul
regulament, autoritatea face publica cererea
de autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si
articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002 si cu prezentul articol.

Amendamentul 112

Propunere de regulament

Articolul 9 — paragraful 1 — punctul 4 a (nou)

Regulamentul (UE) nr. 2015/2283
Articolul 25 — alineatul 1 a (nou)

Textul propus de Comisie
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Amendamentul

1. In cazul in care Comisia solicita
avizul sau in conformitate cu articolul 10
alineatul (3) si articolul 16 din prezentul
regulament, autoritatea face publica cererea
de autorizare, informatiile justificative
relevante si orice informatii suplimentare
furnizate de solicitant, precum si avizele
sale stiintifice, in acelasi timp cu
publicarea propriului aviz stiintific
privind cererea, in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si
articolul 40 din Regulamentul (CE)

nr. 178/2002 si cu prezentul articol.

Amendamentul

(4a) La articolul 25, se introduce
urmdatorul alineat (1a):

»la. Obligatia de a disemina in mod
proactiv informatiile, prevazuta in
prezentul regulament, in concordanti cu
articolele 38 si 39 din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, nu aduce atingere dreptului
niciunei persoane fizice sau juridice de a
avea acces la documente, la cerere, astfel
cum se prevede in Regulamentul (CE) nr.
1049/2001 si in Regulamentul (CE) nr.
1367/2006.”
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