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Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul
lantului alimentar si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 [privind
legislatia alimentara generala], a Directivei 2001/18/CE [privind diseminarea deliberata
in mediu a OMG-urilor], a Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 [privind produsele
alimentare si furajele modificate genetic], a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 [privind
aditivii din hrana animalelor], a Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 [privind aromele de
fum], a Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 [privind materialele destinate sa vini in
contact cu produsele alimentare], a Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 [privind
procedura comuna de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare], a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 [privind produsele
fitosanitare] si a Regulamentului (UE) 2015/2283 [privind alimentele noi]
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EXPUNERE DE MOTIVE

CONTEXTUL PROPUNERII

. Motivele si obiectivele propunerii

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 privind legislatia alimentara generald (denumit in
continuare ,,Regulamentul LAG”) prevede un cadru juridic armonizat cuprinzator.
Regulamentul stabileste anumite principii generale care vor sta la baza tuturor
viitoarelor legislatii alimentare nationale si ale Uniunii, dintre care cel mai important
este principiul analizei riscurilor. Principiul analizei riscurilor constd din trei
componente distincte, dar interconectate: evaluarea riscurilor, gestionarea riscurilor
si comunicarea riscurilor. Evaluarea riscurilor este definitd drept un proces cu baze
stiintifice, constdnd din patru etape: identificarea pericolului, caracterizarea
pericolului, evaluarea expunerii si caracterizarea riscurilor. Gestionarea riscurilor
este definita drept procesul, diferit de evaluarea riscurilor, de apreciere a politicilor
alternative prin consultarea partilor interesate, ludnd in considerare evaluarea
riscurilor si alti factori legitimi si, dacd este necesar, selectand optiunile de prevenire
st control adecvate. Comunicarea riscurilor este definitd ca schimbul interactiv de
informatii si opinii, pe Intreaga duratd a procesului de analiza a riscurilor, cu privire
la pericole si riscuri, factori legati de riscuri si perceperea riscurilor, intre evaluatorii
riscurilor, cei care gestioneaza riscurile, consumatori, intreprinderile ce opereaza in
sectorul nutritiei animalelor si in sectorul alimentar, comunitatea academica, inclusiv
explicarea constatarilor evaludrilor riscurilor si baza deciziilor de gestionare a
riscurilor.

Evaluarea riscurilor la nivelul Uniunii este efectuata de o agentie autonoma instituita
prin Regulamentul LAG, Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara
(EFSA), separat de functia de gestionare a riscurilor a institutiilor Uniunii, in special
a Comisiei. Misiunea sa principala este de a oferi avize stiintifice la cererea
Comisiei, a statelor membre si a Parlamentului European, precum si din proprie
initiativd. Mandatul sdu este cuprinzator si acopera toate aspectele cu impact direct
sau indirect asupra sigurantei alimentelor si a hranei pentru animale (inclusiv
evaluarea dosarelor prezentate pentru aprobarea substan‘gelorl), sandtatea animald si
bunastarea animalelor, sdnatatea plantelor, nutritia umand si aspectele legate de
OMG.

Dupa cum s-a confirmat in verificarea adecvarii Regulamentului LAG recent
publicata (denumiti in continuare ,,verificarea adecvarii LAG™)?, punerea in aplicare
riguroasa a principiului analizei riscurilor in Intreaga legislatie a Uniunii a ridicat, in
mai multe moduri, nivelul general de protectie impotriva potentialelor riscuri in
materie de sigurantd alimentara. Intr-adevir, abordarea stiintifici a legislatiei
alimentare, sustinuta de instituirea si functionarea EFSA la nivel centralizat, a condus
la Tmbunatatirea generala a bazei stiintifice a masurilor adoptate in domeniul
legislatiei alimentare si a contribuit si mai mult la armonizarea opiniilor statelor

Autorizatiile prevazute de legislatia alimentara acopera diferite domenii: substante, produse, mentiuni
de sanatate si procese, insa, pentru facilitarea lecturii, trimiterile la substante din text cuprind toate cele
mentionate anterior.

Document de lucru al serviciilor Comisiei, , The REFIT evaluation of the General Food Law
(Regulation (EC) No 178/2002)” [,Evaluarea REFIT privind legislatia alimentard generald
(Regulamentul (CE) nr. 178/2002)], SWD(2018)38 final, 15.1.2018.
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membre referitor la principalele aspecte legate de sigurantd, precum si la 0 mai buna
recunoastere in intreaga lume a sigurantei produselor din Uniune.

Necesitatea elaborarii Regulamentului LAG a devenit evidentd in urma unor crize
succesive din sectorul alimentar, in special Tn ceea ce priveste encefalopatia
spongiforma bovina (ESB), febra aftoasa si dioxina, care au avut loc la sfarsitul anilor
1990 si inceputul anilor 2000. Aceste crize au expus sandtatea publica la riscuri
grave, iar masurile de sprijinire a pietei si perturbarea comertului care au urmat au
generat costuri enorme. De asemenea, acestea au afectat grav increderea cetatenilor
in cadrul de reglementare al Uniunii in materie de sigurantd alimentard. Raspunsul
politic a fost adoptarea unei Carti albe privind siguranta alimentard in ianuarie 2000.
Acest lucru a deschis calea unei revizuiri complete a cadrului de reglementare, o
atentie speciala fiind acordatd in 2002 Regulamentului LAG. Cea mai importanta
inovare din Regulamentul LAG a fost separarea gestionarii riscurilor de evaluarea
riscurilor, sarcina evaluarii riscurilor revenind nou createi EFSA.

In comunicarea sa ca rispuns la initiativa cetiteneasci europeani ,Interzicerea
glifosatului si protectia oamenilor si a mediului de pesticide toxice®, Comisia a
anuntat, de asemenea, pregdtirea unei propuneri legislative referitoare Ia
»transparenta evaluarilor stiintifice, calitatea si independenta studiilor stiintifice care
stau la baza evaluarii riscurilor in Uniune efectuata de EFSA si guvernanta EFSA”.
In paralel, Mecanismului de consiliere stiintifica al Comisiei i s-a solicitat pregatirea
unui aviz privind procesul de autorizare a produselor de protectie a plantelor.

Aceste evolutii au avut loc pe fundalul controversei publice privind abordarea
evaluarii si gestiondrii substantelor sensibile, cum ar fi organismele modificate
genetic si produsele fitosanitare, in special cele care contin glifosat sau care prezinta
un potential impact negativ asupra sanatatii cauzat de perturbatorii endocrini.

Principalele obiective ale acestei initiative sunt actualizarea Regulamentului LAG
astfel Tncat:

. s faca mai stricte si sa clarifice normele in materie de transparenta, in special
cu privire la studiile stiintifice utilizate ca bazd pentru evaluarea riscurilor
efectuata de EFSA;

o sd creasca garantiile privind fiabilitatea, obiectivitatea si independenta studiilor

utilizate de EFSA pentru evaluarea riscurilor, Tn special in contextul cererilor
de autorizare;

o sd imbunatateasca guvernanta si sa consolideze cooperarea stiintifica a statelor
membre cu EFSA, precum si implicarea lor in cadrul EFSA;

o sd consolideze capacitatea EFSA de a mentine un nivel ridicat de expertiza
stiintifica in diferitele domenii ale activitatii sale, in special capacitatea sa de a
atrage oameni de stiintd de valoare ca membri ai grupurilor stiintifice, tinand
cont de aspectele financiare si bugetare aferente, si

J sa dezvolte o strategie de comunicare a riscurilor cuprinzétoare si eficienta care
sd implice Comisia, statele membre si EFSA pe tot parcursul procesului de
analizd a riscurilor, combinatd cu un dialog deschis intre toate partile
interesate.
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Problemele pe care initiativa vizeaza sa le abordeze

Verificarea adecvarii LAG si dezbaterile publice recente au aratat ca trebuie sd fie
abordate anumite aspecte ale cadrului legislativ actual. In special:

Cetatenii solicita ca procesul de evaluare a riscurilor in domeniul legislatiei
alimentare (si luarea deciziilor pe aceastd bazd) sd fie mai transparente.
Normele de transparentd si confidentialitate din prezent variaza in functie de
subdomeniul reglementarii n cauza.

Multe parti interesate si cetdtenii se plang de faptul ca evaludrile EFSA ale
cererilor de autorizare se bazeazd, in esentd, pe studii, date si informatii
generate (si platite) de catre solicitant in vederea autorizarii. Procedurile
actuale se bazeaza pe principiul conform caruia solicitantului ii revine sarcina
de a dovedi cd obiectul unei proceduri de autorizare respectd cerintele de
sigurantd ale Uniunii, avand in vedere cunostintele stiintifice pe care le detine.
Acest principiu se bazeaza pe premisa ca sanatatea publicd este mai bine
protejatd atunci cand solicitantului ii revine sarcina de a demonstra ca un
anumit produs alimentar sau o anumita hrana pentru animale este sigurd inainte
de introducerea sa pe piatd, si nu atunci cand autoritdtile publice trebuie si
demonstreze ca un astfel de produs este periculos. In plus, banii publici nu ar
trebui utilizati pentru a comanda studii costisitoare (de la cateva mii de euro la
mai multe milioane de euro) care sa ajute industria sa introduca un produs pe
piatd. Acest principiu rdmane valabil, insd ar trebui sd fie abordate preocuparile
cu privire la transparenta si independenta studiilor si datelor generate de
industrie.

Comunicarea riscurilor s-a dovedit a nu fi suficient de eficace. Au existat
dovezi care au semnalat existenta unor divergente ocazionale si, in foarte rare
ocazii, comunicari contradictorii intre evaluatorii riscurilor si cei care
gestioneaza riscurile in Uniune si la nivel national, care pot avea un impact
negativ asupra perceptiei publice privind evaluarea si gestionarea riscurilor
legate de lantul agroalimentar. Cu toate acestea, divergentele dintre evaluatorii
riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel national nu pun neaparat sub semnul
intrebarii activitatile diferitelor organisme stiintifice. Ele pot fi explicate printr-
o serie de factori, printre care, de exemplu: cadrul juridic la care se refera
intrebarea, tipul intrebarilor adresate organismelor stiintifice de céatre
responsabilii relevanti cu gestionarea riscurilor si modul in care acestea sunt
concepute, indiferent daca evaluarea se referd la un pericol sau un risc, la
metodologiile urmate sau la datele utilizate. motivele care stau la baza
diferentelor in ceea ce priveste evaludrile si concluziile organismelor stiintifice
ar trebui sa fie mai bine comunicate publicului pentru a facilita intelegerea lor.
In plus, divergentele stiintifice legate de siguranta alimentelor si a hranei
pentru animale reprezinta o prioritate a opiniei publice, indiferent daca acestea
sunt reale sau percepute, in special in cazul in care sunt in joc alte optiuni
societale, cum ar fi protectia mediului sau dreptul consumatorilor de a alege
tipul de produse alimentare pe care le consuma. EFSA este in prezent
imputernicitd sa emitd comunicate din proprie initiativa in domeniile care tin
de competenta sa, fard a aduce atingere competentei Comisiei de a comunica
deciziile sale 1n privinta gestiondrii riscurilor. Cu toate acestea, avand in vedere
limitele competentelor sale, activitatile EFSA de comunicare a riscurilor nu pot
adresa intrebari cu privire la alte aspecte decat cele stiintifice, in special privind
deciziile de gestionare a riscurilor care s-au bazat pe informatiile din avizul sau
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stiintific. Prin urmare, este necesar sd se asigure un proces de comunicare a
riscurilor mai cuprinzator si mai 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, impreund cu un
dialog deschis intre toate partile interesate.

. Eficacitatea EFSA depinde de capacitatea sa de a atrage si de a pune in comun
expertiza oferitd de statele membre. Urmatorii factori au un impact asupra
acesteia:

— Dificultati in atragerea de noi experti cauzate de recunoasterea
insuficientd a carierei oamenilor de stiintd, compensatii financiare
inadecvate, 1n special pentru angajatorii lor, precum si exigente excesive
in legaturd cu timpul lor de lucru.

— Dependenta de un numar redus de state membre, care oferd mai mult de
doua treimi din expertii care fac parte din grupurile stiintifice ale EFSA,
precum si dificultati in ceea ce priveste oferirea unui sprijin suficient din
partea multor state membre pentru activitatea sa stiintifica (de exemplu,
prin furnizarea de studii sau date).

In plus, spre deosebire de alte agentii ale UE, guvernanta EFSA nu a fost inca adusa
in conformitate cu Abordarea comuna privind agentiile descentralizate ale Uniunii,
inclusiv in ceea ce priveste alcdtuirea consiliului sdu de administratie.

J Coerenta cu dispozitiile existente in domeniul de politica

Referitor la aspectele privind transparenta si confidentialitatea, este necesard nu doar
modificarea Regulamentului privind legislatia alimentara generala, ci si a
urmdtoarelor opt acte legislative sectoriale suplimentare din domeniul lantului
alimentar, si anume Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a
Consiliului*, Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului®, Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului®, Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si al
Consiliului’, Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al
Consiliului®, Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al
Consiliului®, Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind
diseminarea deliberatd in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei
90/220/CEE a Consiliului (JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind produsele alimentare si furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003
privind aditivii din hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 noiembrie 2003
privind aromele de fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (JO L 309,
26.11.2003, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004
privind materialele si obiectele destinate sda vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a
Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008
de instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si
aromele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 1).
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Consiliului’® si Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al
Consiliului*.

Regulamentul (CE) nr. 178/2002, Directiva 2001/18/CE, Regulamentul (CE)
nr. 1829/2003, Regulamentul (CE) nr.1831/2003 si Regulamentul (CE)
nr. 2065/2003 sunt in prezent incluse in propunerea legislativa de aliniere orizontala
a Comisiei adoptatd in 2016, Astfel cum se explicd in expunerea de motive a
acestei propuneri, Comisia nu a inclus in propunerea sa legislativa de aliniere
orizontala, printre altele, Regulamentul (CE) nr. 1935/2004, Regulamentul (CE)
nr. 1331/2008 si Regulamentul (CE) nr. 1107/2009, deoarece ea analizeaza daca
existd o modalitate mai adecvata de a structura aceste acte In ceea ce priveste
autorizatiile individuale/stabilirea valorilor/includerea pe listd a unor substante
specifice pe baza criteriilor specifice prevdzute n aceste acte, avand in vedere
abordarea Tmbunatatitd adoptata de catre colegiuitori In contextul Regulamentului
(UE) 2015/2283 si al revizuirilor REFIT in curs ale Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004 si Regulamentului (CE) nr. 1107/2009. Motivele respective sunt in
continuare valabile. Prezenta propunere prevede o Tmputernicire pentru un act
delegat in conformitate cu Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care este in curs de a fi
aliniat.

. Coerenta cu alte politici ale Uniunii

Sunt propuse modificari specifice pentru a alinia componenta consiliului de
administratie al EFSA si procedura pentru evaluarea externd a EFSA la abordarea
comund prevazuta in anexa la declaratia comuna interinstitutionald din 2012 privind
agentiile descentralizate ale Uniunii.

Intrucat sunt propuse unele modificiri specifice ale functionarii EFSA (consiliere
prealabila depunerii, componenta grupurilor de lucru), s-au luat masuri pentru a se
tine seama de procedurile urmate de alte agentii stiintifice, o atentie speciald fiind
acordata Agentiei Europene pentru Produse Chimice (ECHA) si Agentiei Europene
pentru Medicamente (EMA).

TEMEI JURIDIC, SUBSIDIARITATE SI PROPORTIONALITATE
o Temei juridic

Propunerea se intemeiaza pe articolul 43, articolul 114 si articolul 168 alineatul (4)
litera (b) din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene.

. Subsidiaritatea (in cazul competentelor neexclusive)

Verificarea adecvarii LAG a aratat in mod clar ca atingerea unui nivel ridicat de
protectie a sanatatii publice si a intereselor consumatorilor din intreaga Uniune in
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Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009
privind introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si
91/414/CEE ale Consiliului (JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015
privind alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European
si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al
Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1).
Propunere de Regulament al Parlamentului European si al Consiliului de adaptare la articolele 290 si
291 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene a unui numar de acte juridice care prevad
utilizarea procedurii de reglementare cu control, COM(2016)799 final, 14.12.2016.
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domeniul alimentar se realizeazi cel mai bine printr-o actiune la nivelul Uniunii. in
special, implementarea sistematica a principiului analizei riscurilor la nivelul Uniunii
a ridicat nivelul general de protectie a sandtdtii umane in intreaga Uniune si a
minimizat diferentele de abordare dintre statele membre cu privire la principalele
riscuri in materie de siguranta alimentara. Acest lucru asigura faptul cd existd o
intelegere si o abordare comund In ceea ce priveste siguranta alimentard care
promoveaza punerea in aplicare eficace si asigurarea respectarii legislatiei si care
faciliteaza functionarea pietei interne intr-un sector esential al economiei europene.
Statele membre considerd ca provocdrile In materie de sigurantd alimentara, intr-un
mediu cu un nivel foarte ridicat al schimburilor comerciale si un lant de
aprovizionare cu alimente complex, necesitd un sistem de reglementare puternic la
nivelul Uniunii. Partile interesate din industrie si din societatea civila sunt de acord
cu abordarea de mai sus. Este inca marcanta experienta pagubelor produse de crizele
succesive din domeniul sigurantei alimentare de dinainte de Regulamentul LAG care
au subminat credibilitatea Uniunii de a asigura faptul ca alimentele sunt sigure. in
plus, dupa cum se mentioneaza in verificarea adecvarii LAG, masurile din domeniul
sigurantei alimentelor si hranei pentru animale au cel mai mare impact atunci cand
sunt luate la nivelul Uniunii.

. Proportionalitatea

Avand in vedere problemele identificate mai sus, scopul prezentului regulament este
de a introduce modificari in cadrul juridic existent care sunt limitate la ceea ce este
strict necesar pentru a se atinge obiectivele stabilite pentru aceastd initiativa de a
imbunatati increderea cetdtenilor si a partilor interesate in ceea ce priveste
transparenta si durabilitatea abordarii Uniunii in ceea ce priveste siguranta
alimentelor, in special in ceea ce priveste evaluarea riscurilor.

In special, nivelul mai ridicat de transparenta si responsabilitate a studiilor utilizate
de EFSA pentru evaluarea riscurilor nu ar putea fi realizat fard supunerea acestor
studii si a datelor pe care acestea le folosesc controlului public. Tn plus, normele
actuale privind confidentialitatea variaza in functie de subregiunea in cauza, ceea ce
nu garanteaza o metoda uniforma de gestionare a transparentei. Armonizarea acestor
norme este proportionald, mentindndu-se, in acelasi timp, dupd caz, echilibrul
specific al intereselor din legislatiile sectoriale. Sunt incluse dispozitii adecvate
pentru a proteja drepturile solicitantilor din sectorul comercial.

Evaluarea impactului prezintd modul in care propunerea atinge cel mai bun echilibru
in ceea ce priveste indeplinirea obiectivelor stabilite de initiativa, asigurand beneficii
pentru cetdteni, partile interesate si statele membre, fara un impact semnificativ
asupra industriei si inovarii. Consultarea efectuatd demonstreaza sprijinul general al
partilor interesate cu privire la aceasta initiativa.

Regimul de reglementare privind siguranta alimentara trebuie sa fie ferm pentru a-i
asigura credibilitatea si eficacitatea. Problemele legate de sigurantd au un impact
uriag asupra increderii consumatorilor si, prin urmare, asupra stabilitatii pietei,
fluxurilor comerciale si mediului de inovare.

REZULTATELE EVALUARILOR EX POST, ALE CONSULTARILOR CU
PARTILE INTERESATE S| ALE EVALUARII IMPACTULUI

. Evaluarile ex post/verificarea adecvarii legislatiei existente
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Verificarea adecvarii LAG, finalizatd la 15 ianuarie 2018, a concluzionat ca aplicarea
sistematicd a principiului analizei riscurilor in legislatia alimentarda a Uniunii a
crescut nivelul general de protectie a sdnatatii publice. Crearea EFSA a conferit
masurilor Uniunii o bazd stiintificd mai solida. EFSA a facut progrese majore cu
privire la marirea capacitatii expertizei sale stiintifice, sporirea calitatii
documentelor sale stiintifice, extinderea colectarii de date stiintifice si dezvoltarea si
armonizarea metodologiilor de evaluare a riscurilor. Aceasta a consolidat, de
asemenea, cooperarea cu autoritdtile nationale si organismele stiintifice
internationale, precum si schimbul de informatii intre statele membre, Comisie si
EFSA. Acest lucru a avut ca rezultat o Intelegere reciproca a riscurilor, minimizarea
suprapunerii activitatilor si limitarea numarului de divergente stiintifice intre EFSA
si alte organisme europene de evaluare a riscurilor. De asemenea, EFSA ajusteaza
periodic si isi consolideaza politicile stricte referitoare la independentd, transparenta
si deschidere.

Cu toate acestea, au fost identificate urmatoarele provocari: in anumite cazuri au fost
observate diferente nationale in ceea ce priveste punerea in aplicare a
Regulamentului LAG la nivelul statelor membre, creand conditii de concurenta
inegale pentru intreprinderi; o lipsa perceputd de transparentd a procesului de analiza
a riscurilor; comunicarea riscurilor este, in general, consideratd a nu fi destul de
eficientd, creandu-se astfel un impact negativ asupra increderii consumatorilor si
asupra acceptarii deciziilor privind gestionarea riscurilor; anumite limitari in ceea ce
priveste capacitatea EFSA de a asigura intr-o masura suficientda expertizd pe termen
lung si angajarea pe deplin a tuturor statelor membre in cooperarea stiintificd;
procedurile de autorizare indelungate in unele sectoare.

Prezenta propunere abordeaza aceste provocari legate in mod direct de Regulamentul
LAG si EFSA.

. Consultarile cu partile interesate

Statele membre au fost consultate in cadrul unei reuniuni a grupului de experti
privind legislatia alimentara generald la 5 martie 2018. De asemenea, au fost
consultate autoritatile nationale din domeniul sigurantei alimentelor din statele
membre (sedinta forumului consultativ al EFSA din 6 februarie 2018") si Comitetul
stiintific al EFSA (15 februarie 2018).

Organizatiile europene ale partilor interesate care reprezinta fermieri, cooperative,
producdtori, industria alimentara, distribuitori, consumatori, profesionisti si
societatea civila au fost consultate in cadrul unei reuniuni ad-hoc a Grupului
consultativ pentru lantul alimentar, sdnatatea animald si sandtatea plantelor la 5
februarie 2018".

O consultare publicd privind initiativa in toate limbile oficiale ale Uniunii a fost
lansatd la 23 ianuarie 2018 si a durat pand la 20 martie 2018; au fost primite 471 de
raspunsuri (318 de la persoane fizice si 153 din partea organizatiilor).

Contributiile primite din partea cetatenilor si a partilor interesate au confirmat
importanta aspectelor legate de un model al Uniunii de evaluare a riscurilor in
domeniul sigurantei alimentare abordate de prezenta propunere si necesitatea de a
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garanta cd propunerea consolideazd toate aceste aspecte, protejand in acelasi timp
principiile pe care se bazeaza sistemul de siguranta alimentara din Uniune.

La elaborarea propunerii, contributiile au fost luate in considerare pentru adoptarea
de masuri in patru domenii specifice: publicarea studiilor care sprijind cererile
industriei  privind produsele reglementate, protejand, 1in acelasi timp,
confidentialitatea si datele cu caracter personal; garantii ale Uniunii pentru a verifica
fiabilitatea si independenta elementelor de proba din studiile efectuate de industrie; o
comunicare mai eficientd a riscurilor; si consolidarea durabilitatii si a guvernantei
EFSA, asigurandu-se in acelasi timp independenta si excelenta expertizei puse la
dispozitia autoritdtii de catre statele membre ale Uniunii.

Rezumatul rezultatelor activitatilor de consultare este inclus in raportul de sinteza’®,
J Obtinerea si utilizarea expertizei

Consultari extinse si colectdri de date (inclusiv studii externe, anchete extinse, studii
de caz si ateliere, precum si interviuri aprofundate cu partile interesate relevante) au
avut loc cu privire la aspectele abordate de prezenta propunere in contextul verificarii
adecvarii LAG®.

o Evaluarea impactului

Astfel cum s-a explicat in foaia de parcurs'’, nu s-a efectuat nicio evaluare a
impactului pentru aceasta initiativa, intrucat masurile care urmeaza sa fie introduse
prin propunere vor viza, In principal, transparenta si modul in care Comisia, in
calitate de gestionar al riscurilor, si EFSA, in calitate de evaluator al riscurilor, vor
colecta si vor gestiona elementele de proba necesare pentru a-si indeplini sarcinile pe
baza unor criterii care raman neschimbate. Prin urmare, nu se asteaptd ca astfel de
masuri sd aiba impacturi semnificative socio-economice si asupra mediului, care sa
fie identificabile in mod clar ex ante.

O serie de impacturi au fost totusi luate in considerare in timpul procesului de
pregatire, dupa cum urmeaza:

Transparenta: Propunerea urmareste sa consolideze transparenta procesului de
evaluare a riscurilor. Aceasta ar trebui s confere EFSA mai multa legitimitate fata
de consumatori si publicul larg, sporind increderea in activitatea sa. Intrucat
informatiile confidentiale justificate in mod corespunzdtor sunt protejate,
stimulentele pentru inovare ar trebui sa ramana neschimbate. Propunerea nu va afecta
niciun drept de proprietate intelectuala care ar putea exista cu privire la documente
sau la continutul lor, si cu privire la o eventuala protectie reglementara prevazutd in
legislatia sectorialda a Uniunii in ceea ce priveste investitiile in favoarea lantului
agroalimentar (asa-numitele ,,norme privind exclusivitatea datelor”). Costurile de
conformare pentru intreprinderi nu vor creste, deoarece normele existente impun deja
includerea in cereri a unor studii care trebuie prezentate autoritatii de reglementare
competente, cum ar fi Comisia, EFSA si statele membre, urmate de cereri de
confidentialitate. Principalele costuri identificate vor fi suportate de EFSA, deoarece
autoritatii i revine principala responsabilitate de a lua o decizie, cu respectarea unor
termene limitd strdnse pentru a se evita prelungirea procedurilor de autorizare, cu
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privire la toate cererile de confidentialitate depuse de solicitanti in cadrul
procedurilor de autorizare, in cazurile in care se impune furnizarea unui aviz al
EFSA.

Guvernanta si o implicare sporiti a statelor membre in Consiliul de
administratie: Propunerea va alinia guvernanta EFSA cu modelul utilizat pentru alte
agentii ale Uniunii In conformitate la abordarea comuna interinstitutionala privind
agentiile descentralizate ale Uniunii, sporind astfel coerenta globald a modelului de
consiliu de administratie al agentiilor Uniunii. Acest lucru ar trebui sd aibd un impact
pozitiv, deoarece experienta altor agentii ale Uniunii demonstreaza cd acest model
garanteaza supravegherea eficientd a functiondrii agentiilor si opinii coordonate intre
Uniune si nivelul national. Ca in cazul altor agentii, independenta EFSA este
asiguratd In mod corespunzator prin criteriile de desemnare care confera membrilor
profilul de evaluator al riscurilor si prin dispozitii stricte referitoare la independenta
si la transparentd, deoarece normele care asigurd faptul cd membrii consiliului de
administratie trebuie sa actioneze in mod independent in interes public si sa depund
in fiecare an o declaratie publica de interese riman neschimbate. In plus, rolul
consiliului de administratie se concentreaza pe administratie si finante.

Guvernanta si o implicare sporita a statelor membre in numirea expertilor din
grupurile stiintifice: se asteaptd ca beneficiul unei implicari sporite a statelor
membre 1n acest aspect al activitdtii EFSA sa fie asigurarea accesului la un portofoliu
suficient de mare de experti independenti si de valoare care sa rdspunda necesitatilor
sale in diferite domeniile de disciplina care tin de competenta sa. Se preconizeaza ca,
la randul sdu, acest lucru va avea un impact pozitiv asupra durabilitdtii sistemului
Uniunii de evaluare a riscurilor. Riscul ca unele state membre sa nu aiba suficienti
experti pentru a fi in masurd sa ofere EFSA candidati de valoare este atenuat prin
posibilitatea ca EFSA sa selecteze si sa numeasca experti suplimentari din proprie
initiativa, precum si de posibilitatea ca statele membre sa desemneze experti care au
cetatenia altor state membre. Acest risc este, de asemenea, abordat prin majorarea
compensatiilor financiare acordate statelor membre care contribuie la activitatea
EFSA prin trimiterea de experti sau prin activitati pregatitoare. Dispozitiile
referitoare la nominalizarea, selectarea si numirea expertilor includ criterii stricte
privind independenta, oferindu-se astfel garantii adecvate. Implicarea directorului
executiv al EFSA 1n procesul de selectie reprezinta o garantie suplimentard privind
indeplinirea criteriului de independentd. In special, directorul executiv, a cirui
functie este de a sustine punctele de vedere si interesele EFSA, selecteaza expertii
propusi spre numire de consiliul de administratie din portofoliul larg de experti
propusi de statele membre. Procesul de selectie pus in aplicare de catre directorul
executiv implica verificarea faptului cd expertii pe care ii propune respecta politica si
normele privind independenta ale EFSA si se asteapta ca directorul executiv, dat
fiind rolul sau specific, sa fie foarte strict cu privire la acest aspect esential al EFSA.

in ceea ce priveste fiabilitatea si robustetea studiilor prezentate de industrie in
contextul procedurilor de autorizare, au fost examinate in special urmaitoarele
impacturi:

Masurile de instituire a unui registru al studiilor comandate si masura care prevede 0
consultare cu privire la studiile transmise vor aduce beneficii prin asigurarea faptului
ca EFSA are acces la cat mai multe elemente de proba posibile cu privire la o
substantd supusd evaluarii sale. Registrul studiilor comandate va avea un impact
pozitiv asupra obiectivitatii dovezilor prezentate de industrie, deoarece el va oferi
garantii suplimentare ca solicitantii transmit toate studiile pe care le-au efectuat in

RO



RO

legatura cu o substantd - indiferent de rezultatele acestora. Tn special, EFSA va fi in
masurd sa efectueze o verificare incrucisatd a informatiilor cu privire la studiile
efectuate (laboratoarele reprezentand o sursa de informatii externa). Consultarea cu
privire la studiile transmise va identifica alte date sau studii stiintifice relevante
disponibile privind o substantd supusd autorizarii, consolidand astfel baza de
elemente de proba a EFSA si reducand dependenta acesteia de studiile efectuate de
industrie. Impactul asupra duratei autorizarii este minim, deoarece notificarea
studiilor comandate se realizeaza in etapa prealabild depunerii si evaluarea riscurilor
se va derula in paralel cu consultarea cu privire la studiile transmise.

Notificarea studiilor comandate creeaza o sarcind minima. Consultarea cu privire la
studiile transmise nu creeaza sarcini suplimentare, deoarece obligatia de a prezenta
studii catre EFSA, Comisie si statele membre existd deja. Existd doar un risc foarte
limitat ca notificarea din partea laboratoarelor, adica doar a laboratoarelor din
laboratoarele din afara Uniunii, sau ca eficienta globald a masurii sa fie subminata de
solicitantii care decid sa efectueze studii In laboratoare in afara Uniunii pentru a
eluda obligatia de notificare. Riscul este limitat, deoarece recurgerea intreprinderilor
la laboratoare din afara Uniunii risca sa fie perceputa ca o eludare a normelor.

Obligatii specifice in cazul reinnoirilor autorizatiilor: Se asteapta ca obligatia de a
notifica EFSA cu privire la studiile planificate si de a organiza in mod sistematic
consultari privind aceste studii planificate cu EFSA, care emite recomandari
sistematice cu privire la continutul cererii avute in vedere, sa aibd o influentd
pozitivi asupra efectelor. Intrucat studiile respective privesc autorizarea unei
substante aflate deja pe piatd timp de mai multi ani si avand in vedere faptul ca ele au
ca obiect studii planificate, experienta dobanditd in cadrul unor proceduri similare in
cadrul ECHA aratd ca publicul este informat si cd, in unele cazuri, date noi pot fi
partajate cu succes in ceea ce priveste substanta in cauza. Astfel de obligatii au ca
rezultat evitarea repetdrii inutile a studiilor la vertebrate si extinderea bazei de
elemente de proba a EFSA, fara a pune in pericol competitivitatea solicitantului in
cauzi. Intr-adevir, notificarea studiilor planificate nu reprezinti decit o sarcini
relativ redusa pentru solicitant. De asemenea, ea este proportionald, avand in vedere
ca solicitantul poate obtine consultantd utild cu privire la continutul cererii
preconizate in urma consultarii cu privire la studiile planificate si intr-un stadiu
incipient al procesului. Impactul asupra duratei procedurilor de autorizare este
minim, deoarece aceastd procedurad se afld in etapa prealabilda depunerii si ar putea
avea chiar un impact pozitiv prin reducerea duratei procedurilor de autorizare,
deoarece anumite preocupari ar putea fi discutate si abordate intr-un stadiu timpuriu
al procesului. Impactul in ceea ce priveste costurile si resursele necesare va fi preluat
in cea mai mare parte de catre EFSA.

Procedura prealabila depunerii asigura implicarea suplimentara a EFSA, pentru a
asigura faptul ca solicitantul ia la cunostinta si poate sa respecte cerintele aplicabile
privind continutul cererilor de autorizare. Ea raspunde cererii industriei (in special a
IMM-urilor) de a primi sprijin suplimentar pentru pregétirea cererii de autorizare. De
asemenea, aceasta ar trebui sa aiba ca rezultat prezentarea mai multor dovezi
adecvate si complete, Imbunatatind astfel eficienta procesului de evaluare a riscurilor
in cadrul EFSA. Procedura 1i va ajuta pe solicitanti, in special intreprinderile mici si
mijlocii, sa Inteleagd modul In care trebuie sa pregateasca cererile de autorizare.
Independenta EFSA nu va fi afectata in niciun fel, deoarece scopul consultantei
acordate de EFSA este limitat la explicarea prevederilor relevante si a continutului
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obligatoriu al cererii. Mai mult, personalul EFSA va oferi consultanta fara implicarea
grupurilor stiintifice. EFSA ofera consultantd in mod transparent, deoarece aceasta
este facuta publica.

Nu ar trebui sd existe niciun impact negativ asupra inovarii in urma aplicarii
masurilor privind fiabilitatea si robustetea studiilor. Astfel cum s-a aratat mai sus,
masurile ar crea sarcini suplimentare reduse pentru solicitanti, intrucat ele se
limiteaza la notificarile studiilor comandate in toate cazurile si a studiilor planificate
in cazul reinnoirilor, dat fiind faptul ca prezentarea de studii in cererea de autorizare
este deja prevazutd in legislatia existentd. Impactul potential al dezvaluirii strategiei
de afaceri a societatii dupa notificarea studiilor comandate privind o noud substanta a
fost neutralizat, deoarece aceste informatii sunt facute publice numai atunci cand
studiile cuprinse in cererea de autorizare corespunzatoare sunt facute si ele publice,
adica intr-un moment in care aceasta publicare nu poate avea ca efect dezvaluirea
unei strategii comerciale. In plus, regimul de confidentialitate stabilit de propunere
prevede ca orice informatii care dezvaluie strategia de afaceri a solicitantului sunt
confidentiale. Impactul asupra inovdrii (divulgarea strategiei de afaceri) nu este
semnificativ pentru notificarea studiilor planificate in cazul reinnoirii, deoarece
substanta este deja cunoscutd si data reinnoirii este prevazuta in legislatie. Procedura
prealabild depunerii va facilita accesul IMM-urilor la inovare si va fi la cererea
solicitantului, cu exceptia reinnoirilor care reprezinta un caz specific si a unui numar
limitat de cereri. Aceasta nu va redirectiona investitiile pozitive pentru inovare catre
investitii defensive, avand in vedere faptul ca masurile se limiteaza la furnizarea de
informatii transparente privind studiile pe care solicitantul trebuie sa le efectueze
oricum in conformitate cu legislatia existenta. O transparentd sporitd ar trebui sa
contribuie la consolidarea unui climat de Tncredere in randul consumatorilor, care
este benefica pentru stimularea inovarii si pentru o mai buna recunoastere in ntreaga
lume a sigurantei produselor din Uniune. Impactul asupra duratei autorizarii este
minim, astfel cum sunt se explica pentru fiecare masura in parte.

La nivel global, toate aceste masuri vor contribui, de asemenea, la 0 mai mare
implicare a partilor interesate in sistemul de evaluare a riscurilor si, prin urmare, la o
comunicare mai eficienta a riscurilor.

in ceea ce priveste controalele suplimentare asupra efectuirii studiilor, cele
doud masuri propuse (audituri/controale efectuate de inspectorii Uniunii si
posibilitatea de a comanda studii ad hoc in circumstante exceptionale cu scopul de a
verifica datele utilizate de EFSA in cadrul evaluarii riscurilor) vor oferi garantii
suplimentare privind calitatea si obiectivitatea studiilor utilizate de cdtre EFSA
pentru evaluarea riscurilor fard a avea un impact asupra inovarii, intrucat ele se
limiteaza la cazuri specifice sau exceptionale.

Audituri efectuate de Comisia Europeana: Acestea vor intari garantiile privind
calitatea studiilor pe care EFSA Ie ia in considerare atunci cand efectueaza evaluarea
riscurilor, in special in ceea ce priveste reproductibilitatea rezultatelor. Riscul
duplicarii activitatilor pe care statele membre le desfasoard in temeiul acordurilor
OCDE este abordat deoarece programul de audit al Comisiei va fi complementar si
coordonat cu programele de audit ale OCDE privind buna practicd de laborator
(BPL), care 1n prezent auditeaza autoritatea de supraveghere a fiecarui stat membru o
datd la 10 ani. Lipsa temeiului juridic pentru a audita autoritdtile de monitorizare ale
tarilor din afara Uniunii Europene este abordatd prin actiuni coordonate cu statele
membre si prin programele BPL ale OCDE, precum si prin incercari de a incheia
acorduri internationale bilaterale. Nu exista impact negativ in ceea ce priveste durata
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procedurilor de autorizare, deoarece aceasta este o activitate paraleld. Costurile
limitate vor fi suportate de catre Comisie.

Posibilitatea de a solicita EFSA si comande efectuarea unor studii in mod
exceptional: Aceasta reprezintd un instrument suplimentar in cazul in care dovezile
stiintifice pe care se bazeazd EFSA trebuie s fie verificate. Se asigura astfel faptul
ca pot fi luate masuri la nivelul Uniunii daca exista circumstante exceptionale cum ar
fi controverse majore sau rezultate contradictorii. Riscul ca acest instrument s fie
utilizat in mod disproportionat pentru a comanda studii inutile este limitat:
instrumentul va fi declansat de Comisie, intrucat acesta va fi finantat din bugetul
Uniunii si doar in circumstante exceptionale. Nu existd niciun risc ca autoritatile
publice sa devind responsabile pentru furnizarea de probe privind siguranta unei
substante in scopul evaludrii de catre AESA, deoarece rdmane valabil principiul
conform caruia este responsabilitatea industriei (a solicitantilor) sd prezinte aceste
elemente de proba in cursul procesului de evaluare a riscurilor. Nu exista niciun risc
de duplicare a capacitatii efective a EFSA de a comanda studiile stiintifice necesare
pentru indeplinirea misiunii sale (articolul 32 din Regulamentul LAG), deoarece
acesta este considerat un instrument de gestionare a riscurilor.

Alternative avute in vedere:

Optiunea ca statele membre sd solicite EFSA sd comande studii in circumstante
exceptionale, precum si optiunea ca EFSA sd comande astfel de studii din proprie
initiativd nu au fost alese in cele din urmd atat din motive de proportionalitate
(finantare publicd), cét si pentru ca EFSA si statele membre pot deja sd semnaleze
Comisiei motive specifice pentru utilizarea acestui instrument specific.

o Adecvarea reglementarilor si simplificarea

Dupa cum s-a anuntat in comunicarea ca raspuns la initiativa cetateneasca europeana
»Interzicerea glifosatului si protectia oamenilor si a mediului de pesticide toxice”,
prezenta propunere reprezintd o revizuire tintitd a Regulamentului LAG (si a altor
masuri adoptate in acest cadru), pentru a Tmbunatati transparenta in ceea ce priveste
evaluarea riscurilor, fiabilitatea, obiectivitatea si independenta studiilor utilizate de
EFSA 1in cadrul evaluarii riscurilor, al comunicarii riscurilor si al guvernantei EFSA.
Intrucat aceasta este o revizuire a unui act legislativ existent care se incadreazi in
Programul privind 0 reglementare adecvatd si functionala (REFIT) al Comisiei,
administrative. Avand in vedere natura specificd a acestei revizuiri, care pune accent
pe transparentd, principalele aspecte ale simplificarii se referd la introducerea unei
consultante prealabile trimiterii dosarului care ar trebui sd ofere sprijin solicitantilor,
in special IMM-urilor, pentru o mai buna intelegere a specificatiilor privind
continutul cererilor.

Alte aspecte legate de simplificare includ armonizarea normelor privind
confidentialitatea in diferite sectoare care sa ofere conditii similare tuturor
solicitantilor din industrie in ceea ce priveste previzibilitatea.

In ceea ce priveste transparenta, masurile preconizate (si anume, publicarea proactiva
a datelor neconfidentiale, un registru al studiilor comandate, procedura prealabila
depunerii cu caracter voluntar, notificarea prealabild a studiilor planificate si
consultanta cu privire la acestea in cazul reinnoirilor, consultarea tertilor cu privire la
studiile transmise) oferd un cadru solid care este proportional cu obiectivul de
consolidare a increderii cetdtenilor in transparenta sistemului. Comisia nu considera
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ca este necesar sa se simplifice sau sa se reduca aceste etape, intrucat acest lucru ar
putea avea un impact negativ nu numai asupra perceptiei referitoare la transparenta
sistemului, ci si asupra asigurdrii faptului ca dovezile prezentate pentru evaluarile
EFSA sunt complete.

o Drepturile fundamentale

Pentru a stabili nivelul de divulgare care stabileste un echilibru adecvat, interesul
public care consta in asigurarea unei mai mari transparente in procesul de evaluare a
riscurilor este ponderat in raport cu interesele comerciale In cauza. Aceasta inseamna
luarea in considerare a obiectivelor generale din Regulamentul LAG, si anume un
nivel ridicat de protectie a sdnatatii umane si a intereselor consumatorilor, precum si
functionarea eficace a pietei interne. In acest scop, propunerea stabileste o listd
intersectoriald cu tipul de informatii a caror divulgare ar putea fi considerata ca
aducand un prejudiciu semnificativ intereselor comerciale in cauzd si care, prin
urmare, nu ar trebui dezvaluite publicului. De asemenea, propunerea stipuleaza ca
datele cu caracter personal trebuie protejate, tinand cont de cadrul legislativ al
Uniunii privind prelucrarea unor astfel de date.

IMPLICATIILE BUGETARE

Obiectivul principal al propunerii este de a spori transparenta studiilor de evaluare a
riscurilor si de a rdspunde cererii societatii de a avea un proces de evaluare a
riscurilor mai transparent si mai independent, precum si o comunicare a riscurilor
mai eficienta. Prin consolidarea guvernantei EFSA si prin cresterea durabilitatii
procesului de evaluare a riscurilor se va asigura faptul cd EFSA va continua sa aiba
un rol fundamental in sistemul de sigurantd alimentard din Uniune si ca ea va
contribui la sdnatatea si bundstarea cetatenilor Uniunii, precum si la o industrie
agroalimentard a Uniunii competitiva si inovatoare.

Pentru aborda aceste probleme, Comisia a prezentat o propunere ambitioasa si ampla,
care necesitd o crestere semnificativa a resurselor disponibile ale EFSA pentru a-i
permite sa isi indeplineasca responsabilitatile existente si pe cele nou propuse.

Statele membre care pun expertizd la dispozitia EFSA trebuie, de asemenea, s
primeascd compensatii mai mari.

ALTE ELEMENTE

o Planuri de punere in aplicare si masuri de monitorizare, evaluare si
raportare

Verificarea adecvarii LAG a evidentiat, de asemenea, necesitatea de a stabili un
sistem de monitorizare mai cuprinzdtor pentru punerea in aplicare a legislatiei
alimentare a Uniunii, astfel incat sa se pund la dispozitia factorilor de decizie si a
publicului baze de date si de elemente de proba mai solide pentru a se evalua cu
regularitate impactul relevant. Ea a subliniat, de asemenea, cd aceastd necesitate ar
trebui abordatd in elaborarea de politici viitoare, de exemplu printr-0 utilizare mai
coordonata a cerintelor de raportare existente. Desi, in principiu, 0 revizuire a
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 ar putea fi utilizatd ca o oportunitate de a infiinta
un sistem de monitorizare mai complet a punerii in aplicare a legislatiei alimentare a
Uniunii, scopul vizat al prezentei propuneri este prea limitat pentru a permite
instituirea unui astfel de sistem.
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Sunt prevazute masuri de tranzitie. Prezenta propunere prevede o evaluare periodica
generala a agentiei, care urmeaza sa fie comandata de Comisie, in conformitate cu
abordarea comuna privind agentiile descentralizate.

o Explicatii detaliate cu privire la dispozitiile specifice ale propunerii

1)  Propunerea garanteazi faptul ci oamenii de stiinta si cetitenii au acces la
principalele informatii legate de siguranta care sunt evaluate de EFSA intr-un
stadiu incipient al evaluirii riscurilor. In special, noile dispozitii prevad ci toate
datele si informatiile justificative referitoare la cererile de autorizare sunt ficute
publice de catre EFSA in momentul primirii (deoarece cererile fie vor fi transmise
direct catre EFSA, fie vor fi transmise EFSA de catre statele membre sau de catre
Comisie), inclusiv informatiile suplimentare, cu exceptia cazului in care se justifica
in mod corespunzitor confidentialitatea informatiilor. In aceastd privinta, propunerea
stabileste tipurile de informatii care urmeaza sa fie considerate confidentiale.
Dispozitiile privind transparenta nu aduc atingere niciunuia dintre drepturile de
proprietate intelectuald existente si nici dispozitiilor privind exclusivitatea datelor
prevazute in legislatia alimentard sectorialda a Uniunii. De asemenea, se prevede
procesul care trebuie urmat pentru prelucrarea cererilor de confidentialitate.

2)  Propunerea va contribui la imbunatatirea increderii cetitenilor in
credibilitatea studiilor stiintifice si, in consecinti, a increderii in sistemul
Uniunii de evaluare a riscurilor. Propunerea va prevedea o serie de masuri prin
care sd se asigure faptul ca EFSA are acces la cea mai larga baza de elemente de
proba stiintifice relevante legate de o cerere de autorizare si ca vor creste garantiile
privind fiabilitatea, obiectivitatea si independenta studiilor utilizate de EFSA in
cadrul evaludrii sale a riscurilor. In primul rand, aceasta va institui un registru al
Uniunii cu studii comandate privind substantele care fac obiectul unui sistem de
autorizare 1n cadrul legislatiei alimentare, care urmeaza sa fie gestionat de EFSA. A
doua masura stabileste o procedura prealabild depunerii, prin care EFSA va putea
oferi consultantd unui solicitant (fara a intra in detalii privind proiectul studiului), iar
consultanta va fi facuta publica. In cazul reinnoirilor, procedura prealabild depunerii
prevede ca studiile planificate de catre un solicitant potential vor trebui notificate
EFSA si, dupa o consultare publica pe marginea acestor studii planificate, autoritatea
va furniza in mod sistematic consultanta solicitantilor. Cea de a treia masurd prevede
ca, in etapa de depunere a cererii de autorizare, atunci cand toate studiile sunt facute
publice in conformitate cu noile dispozitii privind transparenta, va fi lansatd o
consultare a tertilor cu scopul de a identifica daca sunt disponibile alte date sau studii
stiintifice relevante. A patra masura prevede controale si audituri efectuate de catre
inspectorii Comisiei in ceea ce priveste studiile. In cele din urmi, propunerea
introduce posibilitatea Comisiei de a solicita EFSA comandarea unor studii n
circumstante exceptionale (de exemplu, in cazul unor controverse) in scopul
verificarii.

3) O crestere a implicarii statelor membre in structura de guvernanta si in
grupurile stiintifice ale EFSA si, astfel, sprijinirea pe termen lung a durabilitatii
evaluarii riscurilor efectuata de EFSA fara a aduce atingere independentei sale.
Se aliniaza astfel componenta consiliului de administratie al EFSA la abordarea
comuna privind agentiile descentralizate, prin includerea de reprezentanti ai tuturor
statelor membre. Vor fi abordate, de asemenea, rezultatele verificarii adecvarii LAG,
care a identificat provocarile cu care se confruntda EFSA 1n ceea ce priveste
capacitatea de a mentine un nivel ridicat de expertiza stiintifica, prevazandu-se o
crestere a implicdrii statelor membre in procesul de desemnare a membrilor
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grupurilor stiintifice. Propunerea respectd cerintele EFSA privind independenta,
excelenta si expertiza multidisciplinara. In special, sunt mentinute actualele criterii
stricte in materie de independentd si dispozitii specifice obliga statele membre sa
elaboreze masuri specifice care sa asigure faptul cd expertii dispun de mijloace
concrete pentru a actiona in mod independent, astfel cum se prevede in propunere.
Propunerea prevede, de asemenea, o mai bund organizare a activitdtii grupurilor
stiintifice.

4)  Consolidarea comunicarii riscurilor intre Comisie/EFSA/state membre si
public/parti interesate. Se propune sa se prevada in legislatie obiectivele si
principiile generale care reglementeazd comunicarea riscurilor, tindnd seama de
rolurile respective ale evaluatorilor riscurilor si ale responsabililor cu gestionarea
riscurilor in temeiul articolului 40 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si, pe baza
acestor obiective si principii generale, sd se elaboreze un plan general privind
comunicarea riscurilor (denumit in continuare ,,planul general”). Planul general ar
trebui sd identifice factorii-cheie care trebuie sa fie luati in considerare atunci cand se
analizeazd tipul si nivelul activitatilor de comunicare necesare, sd stabileasca
instrumentele si canalele pentru initiativele relevante de comunicare a riscurilor
luand in considerare publicul tinta relevant si sd stabileasca mecanisme adecvate
pentru a asigura comunicarea coerenta a riscurilor.

Se propune imputernicirea Comisiei sd elaboreze acest plan general in sensul
Regulamentului (CE) nr. 178/2002 prin intermediul unor acte delegate.

In paralel cu masurile legislative, Comisia va continua, de asemenea, sd sustind
siguranta alimentard prin intermediul politicilor sale de cercetare si inovare si va
contribui la consolidarea coordonarii, cooperarii si coeziunii activitatilor de cercetare
st inovare in domeniul sigurantei alimentare din Uniune si, in special, din statele
membre, cu ocazia elaborarii celui de al noudlea viitor program-cadru european de
cercetare si inovare.
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2018/0088 (COD)
Propunere de
REGULAMENT AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI

privind transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului
alimentar si de modificare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 [privind legislatia alimentara
generali], a Directivei 2001/18/CE [privind diseminarea deliberata in mediu a OMG-urilor], a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 [privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic], a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 [privind aditivii din hrana animalelor], a
Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 [privind aromele de fum], a Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004 [privind materialele destinate sa vina in contact cu produsele alimentare], a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 [privind procedura comuna de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare], a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
[privind produsele fitosanitare] si a Regulamentului (UE) 2015/2283 [privind alimentele noi]

(Text cu relevanta pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIUL UNIUNIT EUROPENE,

avand 1n vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43, articolul
114 si articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand n vedere propunerea Comisiei Europene,

dupa transmiterea proiectului de act legislativ cétre parlamentele nationale,
8

avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European’
avand n vedere avizul Comitetului Regiunilor®®,

hotarand in conformitate cu procedura legislativa ordinara,
intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului®® stabileste
principiile si cerintele generale ale legislatiei alimentare de a stabili o bazd comund pentru
masurile privind legislatia alimentard atat la nivelul Uniunii, cat si la nivelul statelor
membre. Acesta prevede, printre altele, ca legislatia alimentara trebuie sa se bazeze pe o
analiza a riscurilor, cu exceptia cazurilor in care aceasta nu este adecvata circumstantelor sau
naturii masurii.

(2) Regulamentul (CE) nr. 178/2002 defineste ,,analiza riscurilor” ca fiind un proces care consta
din trei componente interconectate: evaluarea riscurilor, gestionarea riscurilor si
comunicarea riscurilor. In scopul evaludrii riscurilor la nivelul Uniunii, regulamentul
mentionat instituie Autoritatea Europeana pentru Siguranta Alimentara (denumitd in
continuare ,autoritatea”) in calitate de organism competent al Uniunii pentru evaluarea

18 Joc,,p..

19 Joc,,p..

2 Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a
principiilor gi a cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru

Siguranta Alimentara si de stabilire a procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31,
1.2.2002, p. 1).
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3)
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

riscurilor in ceea ce priveste siguranta alimentelor si a hranei pentru animale. Comunicarea
riscurilor este o parte esentiala a procesului de analiza a riscurilor.

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

Prin urmare, este necesar sa se asigure un proces de comunicare a riscurilor cuprinzator si
continuu pe parcursul Tntregului 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 sd fie combinat cu un dialog deschis intre toate partile interesate
pentru a asigura coerenta si consecventa in cadrul procesului de analiza a riscurilor.

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.

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

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 tinand
cont de consultari publice relevante.

Planul general ar trebui sa identifice principalii factori care trebuie luati in considerare
atunci cand se pun in discutie activitati de comunicare a riscurilor, cum ar fi diferitele
niveluri de risc, natura riscurilor si potentialul lor impact asupra sanatatii publice, cine si 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
urgentd, 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 coerenta a riscurilor.

Transparenta procesului de evaluare a riscurilor contribuie la imbunatatirea legitimitatii
autoritatii fatd de consumatori si publicul larg in indeplinirea misiunii sale, va creste
increderea acestora din urma in activitatea sa si va asigura faptul cd autoritatea are o
responsabilitate crescutd in fata cetatenilor Uniunii intr-un sistem democratic. Prin urmare,
este esential s se mentind increderea opiniei publice si a altor parti interesate in procesul de
analizd a riscurilor care sta la baza legislatiei alimentare a Uniunii, in special in procesul de
evaluare a riscurilor, inclusiv in ceea ce priveste organizarea si independenta autoritatii si
transparenta.

Este oportun sa se alinieze componenta consiliului de administratie al autoritatii la abordarea
comund privind agentiile descentralizate, in conformitate cu Declaratia comuna a
Parlamentului European, a Consiliului Uniunii Europene si a Comisiei Europene privind
agentiile descentralizate din 20127,

21

22

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

https://europa.eu/european-
union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_ro.pdf.
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Experienta aratd 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, prevazand totodata faptul ca
reprezentantii respectivi ar trebui sd aibd experientd in special Tn domeniul evaluarii
riscurilor.

Consiliul de administratie trebuie ales astfel incat sd fie asigurate cele mai inalte standarde
de competentd si ca el sa fie format din reprezentanti ai statelor membre, ai Parlamentului
European si ai Comisiei care sa detina o experienta vasta in domeniu.

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 scidere a numarului de candidati care isi depun candidatura pentru a fi
membri ai grupurilor stiintifice. Prin urmare, sistemul trebuie sd fie consolidat, iar statele
membre ar trebui sd joace un rol mai activ pentru a garanta o rezerva suficientd de experti
disponibili care sa raspunda nevoilor sistemului de evaluare a riscurilor din Uniune in ceea
ce priveste un nivel ridicat de expertiza stiintifica, de independenta si de expertiza
multidisciplinara.

Pentru a pastra independenta evaludrii riscurilor fata 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 autoritdtii s1 numirea lor
de cétre consiliul de administratie al autorititii sd se bazeze pe criterii stricte in ceea ce
priveste asigurarea excelentei si a independentei expertilor, asigurand in acelasi timp o
expertiza multidisciplinara necesard pentru fiecare grup stiintific. De asemenea, este esential
ca, in acest scop, directorul executiv, a carui functie este de a apara interesele EFSA si, in
special, independenta expertizei sale, sd aibd un rol in selectarea si numirea acestor experti
stiintifici. De asemenea, ar trebui sd fie puse in aplicare masuri suplimentare pentru a se
asigura faptul ca expertii stiintifici dispun de mijloacele necesare pentru a actiona in mod
independent.

Este esential sd se asigure functionarea eficientd a autoritdtii si sd se Imbundtiteasca
durabilitatea expertizei sale. Prin urmare, este necesara consolidarea sprijinului acordat de
autoritate si de statele membre la desfasurarea activitatii grupurilor stiintifice ale autoritatii.
In special, autoritatea ar trebui si organizeze activitati pregatitoare care si vina in sprijinul
sarcinilor grupurilor stiintifice, inclusiv prin solicitarea adresatd membrilor personalului
autoritatii, sau organizatiilor stiintifice nationale care colaboreazd cu autoritatea, de a
elabora avize stiintifice pregatitoare care urmeaza sa fie evaluate inter-pares si sa fie
adoptate de grupurile stiintifice.

Procedurile de autorizare se bazeaza pe principiul conform caruia solicitantului i revine
sarcina de a dovedi cd obiectul unei proceduri de autorizare respectd cerintele de siguranta
ale Uniunii, avand in vedere cunostintele stiintifice pe care le detine. Acest principiu se
bazeaza pe premisa cd sandtatea publica este mai bine protejatd atunci cand solicitantului i
revine sarcina de a demonstra ca un anumit produs este sigur inainte de introducerea sa pe
piata, si nu atunci cand autoritatile publice trebuie sd demonstreze ca un astfel de produs este
periculos cu scopul de a-l 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 sd prezinte studii pertinente, inclusiv teste, pentru a
demonstra siguranta si, in anumite cazuri, eficacitatea unui produs.

Exista dispozitii privind continutul cererilor de autorizare. Este esential ca cererea de
autorizare transmisa autoritatii pentru evaluarea riscurilor sd respecte specificatiile aplicabile
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pentru a asigura cea mai buna calitate a evaluarii stiintifice de catre autoritate. Solicitantii si,
in special, intreprinderile mici si mijlocii nu inteleg intotdeauna in 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, inainte ca o cerere sa fie depusa in mod oficial, fara sa intre insa in detalii
privind proiectarea studiilor care urmeaza sa fie inaintate si care raman responsabilitatea
solicitantului. Pentru a asigura transparenta acestui proces, recomandarile autoritatii ar trebui
sa fie facute publice.

Autoritatea ar trebui sd aibd 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 si oportun ca operatorii economici care
comanda studiile si laboratoarele care le efectueaza sa notifice autoritatii aceste studii in
momentul in care sunt comandate. Informatiile cu privire la studiile notificate ar trebui
facute publice numai dupa ce cererea de autorizare corespunzatoare a fost facuta publica in
conformitate cu normele aplicabile In materie de transparenta.

In cazul cererilor de reinnoire a unei autorizatii, substanta sau produsul autorizat trebuie si
se fi aflat deja pe piatd timp de mai multi ani. Prin urmare, existd deja experientd si
cunostinte cu privire la aceastd substanta sau produs. Prin urmare, este oportun ca studiile
planificate pentru a sprijini cererile de reinnoire sa fie notificate autoritatii de catre solicitant
si, In urma unei consultdri a partilor terte privind aceste studii planificate, ca autoritatea sa
furnizeze Tn mod sistematic consultantd solicitantilor cu privire la continutul cererii de
reinnoire preconizate, tindnd seama de observatiile primite.

Existd anumite preocupari ale publicului in legatura cu evaluarea efectuatd de autoritate in
domeniul autorizarii care se bazeaza 1n principal pe studiile efectuate de industrie.
Autoritatea cerceteaza deja literatura de specialitate pentru a putea analiza si alte date si
studii existente in domeniul prezentat spre evaluarea sa. Pentru a asigura un nivel
suplimentar de garantii care sd asigure faptul ca autoritatea poate avea acces la toate datele si
studiile stiintifice relevante disponibile intr-un domeniu al unei proceduri de autorizare, este
oportun sd se prevadad o consultare a tertilor pentru a stabili daca alte date sau studii
stiintifice relevante sunt disponibile. Pentru a spori eficacitatea procesului de consultare,
acesta ar trebui sa aiba loc atunci cand studiile prezentate de industrie incluse in cererea de
autorizare sunt facute publice, in conformitate cu normele privind transparenta din prezentul
regulament.

Studiile, inclusiv testele, depuse de catre operatorii economici in sprijinul cererilor de
autorizare in temeiul legislatiei alimentare sectoriale a Uniunii sunt, de obicei, in
conformitate cu principiile recunoscute la nivel international, care ofera o baza uniforma
pentru calitatea acestora, Tn 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 verifica aceasta
conformitate. Este necesar sa se prevada un nivel suplimentar de garantii pentru a asigura
publicul larg cu privire la calitatea studiilor si sa se stabileasca 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 efectueazd astfel de studii si teste vor fi
verificate de catre Comisie.

Siguranta alimentara reprezinta o chestiune sensibild de prim interes pentru toti cetdtenii
Uniunii. Mentinand principiul conform céruia 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 societald in cazul in care existd 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
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instrumentul ar fi finantat de la bugetul Uniunii si cd utilizarea acestui instrument
exceptional de verificare ar trebui sd ramand proportionala, Comisia ar trebui sd fie
responsabila de declansarea unor astfel de studii de verificare. Ar trebui sa se tind seama de
faptul ca, in anumite cazuri specifice, studiile comandate pot necesita un domeniu de
aplicare mai larg decat elementele de proba in cauza (de exemplu, noi evolutii stiintifice

disponibile).

Verificarea adecvarii legislatiei alimentare generale a demonstrat ca, desi autoritatea a facut
progrese considerabile in ceea ce priveste transparenta, procesul de evaluare a riscurilor, in
special in contextul procedurilor de autorizare care acopera lantul agroalimentar, nu este
intotdeauna perceput ca fiind pe deplin transparent. Acest lucru se datoreazd partial si
normelor diferite de transparenta si confidentialitate prevazute 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 acceptabilitdtii evaludrii riscului de catre
publicul larg.

Initiativa cetdteneascd europeana ,Interzicerea glifosatului si protectia oamenilor si a
mediului de pesticide toxice” a confirmat preocuparile referitoare la transparenta in ceea ce
priveste studiile comandate de catre industrie si prezentate in cererile de autorizare®.

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 toate datele si informatiile
stiintifice care sprijind cererile de autorizare in conformitate cu legislatia alimentarda 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 protejeaza investitiile realizate de inovatori pentru colectarea
informatiilor si a datelor care sprijind cererile de autorizare relevante.

Tn cazul in care se solicitd avizul autoritatii in legaturd cu procedurile de autorizare in
conformitate cu legislatia alimentard a Uniunii si avand 1n vedere obligatia sa de a asigura
accesul public la toate informatiile justificative referitoare la furnizarea de documente
stiintifice, autoritatea ar trebui sd aiba responsabilitatea evaludrii cererilor de
confidentialitate.

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 sa fie
ponderate in raport cu drepturile solicitantilor comerciali, tindnd seama de obiectivele
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

In consecinti si in ceea ce priveste procedurile care reglementeaza cererile de autorizare
prevazute in legislatia alimentard a Uniunii, experienta acumulatd pand in prezent a
demonstrat cad anumite informatii sunt, In general, considerate sensibile si ar trebui sa
ramana confidentiale in cadrul diferitelor proceduri sectoriale de autorizare. Este oportun ca
in Regulamentul (CE) nr. 178/2002 sa se prevada o lista orizontala cu tipuri de informatii a
caror divulgare poate fi consideratd ca aducand un prejudiciu semnificativ intereselor
comerciale in cauzd si care, prin urmare, nu ar trebui sa fie puse la dispozitia publicului
(denumita in continuare ,lista orizontald generala a tipurilor de informatii confidentiale™).
Astfel de informatii ar trebui sd fie dezvaluite numai in circumstante exceptionale si foarte
limitate legate de efecte previzibile asupra sanatatii si de nevoi urgente de a proteja sanatatea
umana, sanatatea animala sau mediul.
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Comunicarea Comisiei privind initiativa cetiteneascd europeand ,Interzicerea glifosatului si protectia
oamenilor si a mediului de pesticide toxice”, C(2017) 8414 final.

20 RO



RO

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

(34)

Din motive de claritate si pentru a spori securitatea juridica, este necesar sd se stabileasca
anumite cerinte procedurale specifice care trebuie urmate pentru ca o cerere de informatii
depusa in scopul procedurilor de autorizare in temeiul legislatiei alimentare a Uniunii sa fie
tratata in mod confidential.

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, tinand
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 si proportional pentru a se
asigura transparenta, independenta si fiabilitatea procesului de evaluare a riscurilor,
evitandu-se in acelasi timp conflictele de interese.

In scopul cresterii transparentei si pentru a se asigura faptul ca solicitirile 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 asiguririi unor conditii uniforme
pentru punerea n 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®®,

Avénd in vedere faptul cd autoritatea ar trebui sa stocheze date stiintifice, inclusiv date
confidentiale si date cu caracter personal, este necesar sa se garanteze ca o astfel de stocare
este efectuatd In conformitate cu un nivel ridicat de securitate.

Tn plus, pentru a evalua eficacitatea si eficienta diferitelor dispozitii aplicabile autoritatii,
este necesar, de asemenea, sd se prevada o evaluare de citre 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 transparenta, raportul cost-eficacitate si caracterul
adecvat pentru asigurarea independentei si competentei si pentru a preveni conflictele de
interese.

Pentru a asigura consecventa cu adaptarile propuse in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, ar
trebui modificate dispozitiille privind accesul publicului si protectia informatiilor
confidentiale din Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului®’,
Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului®®,
Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului®,
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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).

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

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 exercitarii
competentelor de executare de catre Comisie (JO L 55, 28.2.2011, p. 13).

Directiva 2001/18/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea
deliberata in mediu a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului
(JO L 106, 17.4.2001, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
produsele alimentare si furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind
aditivii din hrana animalelor (JO L 268, 18.10.2003, p. 29).
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(35)

(36)

(37)

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si al Consiliului®,
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului®,
Regulamentul (CE) nr.1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului®,
Regulamentul (CE) nr.1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului®® si
Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului®*.

De asemenea, pentru a asigura transparenta 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.

Pentru a se asigura faptul cd sunt luate in considerare specificitatile sectoriale in ceea ce
priveste informatiile confidentiale, este necesar sd pund 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 sectoriala a Uniunii, precum si
experienta dobandita. In consecinti, este necesar si 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.

Pentru a consolida in continuare legdtura dintre evaluatorii riscurilor si responsabilii cu
gestionarea riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel national, precum si coerenta si
consecventa comunicarii riscurilor, competenta de a adopta acte in conformitate cu
articolul 290 din tratat ar trebui delegata Comisiei pentru a adopta un plan general privind
comunicarea riscurilor in chestiuni legate de lantul agroalimentar. Este deosebit de
importantd desfasurarea de catre Comisie a unor consultdri adecvate pe parcursul lucrarilor
sale pregatitoare, inclusiv la nivel de experti, iar respectivele consultdri ar trebui sd fie
desfasurate in conformitate cu principiile stabilite in Acordul interinstitutional privind o mai
buna legiferare din 13 aprilie 2016. In special, pentru a asigura participarea egald la
pregatirea actelor delegate, Parlamentul European si Consiliul primesc toate documentele in
acelasi timp cu expertii din statele membre, iar expertii acestora au acces Tn mod sistematic
la reuniunile grupurilor de experti ale Comisiei insarcinate cu pregatirea actelor delegate.
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Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 noiembrie 2003 privind
aromele de fum utilizate sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (JO L 309, 26.11.2003, p. 1).
Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind
materialele si obiectele destinate sa vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor
80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004, p. 4).

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de
instituire a unei proceduri comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele
alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 1).

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind
introducerea pe piatd a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale
Consiliului (JO L 309, 24.11.20009, p. 1).

Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind
alimentele noi, de modificare a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al
Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 258/97 al Parlamentului European si al Consiliului si a
Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327, 11.12.2015, p. 1).

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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(38)

(39)

(40)

Pentru a permite autoritatii si operatorilor economici sd se adapteze la noile cerinte,
asigurandu-se in acelasi timp 1n continuare buna functionare a autoritatii, este necesar sa se
prevada masuri tranzitorii pentru aplicarea prezentului regulament.

Deoarece desemnarea membrilor comitetului stiintific si ai grupurilor stiintifice depinde de
intrarea in functie a noului consiliu de administratie, este necesar sd se prevada anumite
dispozitii tranzitorii care permit o prelungire a actualului mandatul al membrilor comitetului
stiintific si ai grupurilor stiintifice.

Autoritatea Europeana pentru Protectia Datelor a fost consultata in conformitate cu articolul
28 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului® sia emis un aviz la [...],

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 178/2002

Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se modifica dupa cum urmeaza:

1)

la capitolul II se introduce urmatoarea SECTIUNE 1a:
»SECTIUNEA la
COMUNICAREA RISCURILOR
Articolul 8a
Obiectivele comunicarii riscurilor

Comunicarea riscurilor urmareste urmatoarele obiective, tindnd seama totodata de rolurile
evaluatorilor riscurilor si, respectiv, ale responsabililor cu gestionarea riscurilor:

(@) promovarea gradului de constientizare si a intelegerii chestiunilor specifice avute in
vedere pe parcursul Intregului proces de analiza a riscurilor;

(b) promovarea coerentei si a transparentei in elaborarea recomandarilor privind
gestionarea riscurilor;

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

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

(e) promovarea participarii adecvate a tuturor partilor interesate; si

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

Articolul 8b
Principii generale privind comunicarea riscurilor

Tinand seama de rolul evaluatorilor riscurilor si, respectiv, a responsabililor cu gestionarea
riscurilor, comunicarea riscurilor:

(@) asigura schimbul interactiv de informatii exacte, adecvate si in timp util, pe baza
principiilor transparentei, deschiderii si al capacitatii de reactie;

36

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).

23 RO



RO

)

(b)

(©)
(d)
€)

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;

ia in considerare perceptia riscurilor;
faciliteaza intelegerea si dialogul intre toate partile interesate; si

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

Articolul 8c
Planul general privind comunicarea riscurilor

Comisia, in stransa colaborare cu autoritatea, cu statele membre si in urma
consultdrilor publice corespunzatoare este Imputernicita sd adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 57a prin care stabileste un plan general privind comunicarea
riscurilor in chestiuni referitoare la lantul agroalimentar, tindnd seama de obiectivele
si principiile generale stabilite la articolele 8a si 8b.

Planul general privind comunicarea riscurilor promoveaza un cadru de comunicare a
riscurilor integrat care trebuie respectat atat de cdtre 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:

(@) 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;

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

(c) 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 interesate.

Comisia adopta planul general privind comunicarea riscurilor in termen de [doi ani
de la data aplicarii prezentului regulament] si il actualizeaza periodic, tinind cont de
progresele stiintifice si tehnice si de experienta dobandita.”;

Articolul 25 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

”1-

(b)

Fiecare stat membru nominalizeaza un membru si un supleant pentru consiliul de
administratie. Membrii si membrii supleanti astfel nominalizati sunt numiti de
Consiliu si au drept de vot. ”,

se introduc urmatoarele alineate (1a) si (1b):

ola. In plus fatd de membrii si membrii supleanti mentionati la alineatul (1),
consiliul de administratie include:
(@ doi membri si membrii supleanti numiti de Comisie si care reprezinta
Comisia, cu drept de vot.

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

(c) patru membri cu drept de vot care reprezintd 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
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3)

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 inaintatda 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 transmita avizul sau Consiliului, care numeste apoi
membrii respectivi.

1b. Membrii consiliului de administratie si, daca este cazul, membrii supleanti sunt
numiti tindnd cont de 1nalta competentd in domeniul sigurantei alimentare si al
evaludrii riscurilor, de competentele in domeniul legislatiei si al politicilor
privind siguranta lantului alimentar, precum si de competentele relevante
manageriale, administrative si bugetare/financiare.”;

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»2. Mandatul membrilor si al membrilor supleanti este de patru ani. Cu toate
acestea, durata mandatului membrilor mentionati la alineatul (1a) literele (a) si
(b) nu este limitat in timp. Durata mandatului membrilor mentionati la alineatul
(1a) litera (c) poate fi reinnoit o singura data.”,

(d) alineatul (5) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

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

Articolul 28 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) Alineatul (5) se inlocuieste cu urmatorul text:

»J. Membrii comitetului stiintific care nu sunt membri ai grupurilor stiintifice,
precum si membrii suplimentari mentionati la alineatul (5b), se numesc de
catre consiliul de administratie, la propunerea directorului executiv, pentru un
mandat de cinci ani care poate fi reinnoit, in urma publicarii in Jurnalul Oficial
al Uniunii Europene, in publicatii stiintifice de renume si pe site-ul autoritatii a
unei cereri de exprimare a interesului.”,

(b) Se introduc urmatoarele alineate (5a) - (59):

»da. Membrii grupurilor stiintifice se numesc de catre consiliul de administratie
pentru un mandat de cinci ani care poate fi reinnoit, in conformitate cu
urmatoarea procedura:

(@) Directorul executiv, dupa consultarea consiliului de administratie, trimite
statelor membre solicitari de expertize multidisciplinare specifice
necesare fiecarui grup stiintific si stabileste numarul de experti care
urmeaza sa fie nominalizati de statele membre. Directorul executiv
informeaza statele membre cu privire la politica in materie de
independenta a autoritatii si normele de punere in aplicare aplicabile
membrilor grupurilor stiintifice. Statele membre lanseazd o cerere de
exprimare a interesului care reprezintd baza nominalizarilor. Directorul
executiv informeazad consiliul de administratie Tn legatura cu cererile
trimise de statele membre.

(b) Statele membre nominalizeaza expertii cu scopul de a atinge in mod
colectiv numarul indicat de directorul executiv. Fiecare stat membru
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5b.

ScC.

5d.

Se.

5f.

nominalizeazd cel putin 12 experti stiintifici. Statele membre pot
nominaliza resortisanti ai altor state membre.

() Pe baza nominalizarilor ficute 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
sd nu intocmeasca o astfel de listd in cazul in care acesta/aceasta poate
justifica cd nominalizdrile primite nu ii permit, avand in vedere criteriile
de selectie stabilite la litera (d) din prezentul alineat, sa elaboreze o lista
mai lungd. Directorul executiv prezinta lista consiliului de administratie
n vederea numirii.

(d) Nominalizarile din partea statelor membre, selectia de catre directorul
executlv 1 numirea de catre consiliul de administratie se efectueaza pe
baza urmatoarelor criterii:

(i)  Un nivel ridicat de expertiza stiintifica;

(i) Independenta si absenta conflictelor de interese In conformitate cu
articolul 37 alineatul (2) si cu politica autoritatii in materie de
independentd si normele de aplicare privind independenta
membrilor grupurilor stiintifice;

(iif) Satisfacerea cerintelor privind expertiza specifica multidisciplinara
a grupului in care acestia vor fi numiti si regimul lingvistic
aplicabil.

(e) Consiliul de administratie asigura o repartitie geografica cat mai larga cu
putintd a numirilor finale.

In cazul in care autoritatea constati ci lipseste o expertiza specifica in cadrul
unui grup sau a mai multor grupuri, directorul executiv propune consiliului de
administratie spre numire membri suplimentari ai grupului (grupurilor) in
conformitate cu procedura prevazuta la alineatul (5).

Consiliul de administratie adoptd, pe baza unei propuneri a directorului
executiv, normele privind organizarea detaliatd si calendarul procedurilor
prevazute la alineatele (5a) si (5b) din prezentul articol.

Statele membre trebuie sa pund in aplicare masuri care sa 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 asigurda cd membrii
grupurilor stiintifice au posibilitatea de a-si dedica timpul si de a depune
eforturile necesare pentru a contribui la activitatea autoritatii. Statele membre
se asigurd ca 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.

Statele membre se asigurd ca organismele publice unde sunt angajati acesti
experti stiintifici si cele responsabile cu stabilirea prioritatilor organismelor
stiintifice unde sunt angajati expertii respectivi pun in aplicare masurile
prevazute la alineatul (5d).

Autoritatea sprijind sarcinile grupurilor stiintifice prin organizarea activitatii
lor, in special lucrarile pregatitoare care urmeaza sd fie Iintreprinse de
personalul autoritdtii sau de organizatiile stiintifice nationale desemnate

.....
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(4)

avizele stiintifice pentru a fi evaluate inter-pares de catre grupurile stiintifice
Tnainte de adoptare.

5g. Fiecare grup cuprinde maximum 21 de membri.”,
(c) alineatul (9) litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

»Numarul de membri ai fiecdrui grup stiintific se incadreazd in limitele maxime
prevazute la alineatul (5g).”;

Se introduc urmatoarele articole 32a, 32b, 32c, 32d si 32e:
L Articolul 32a
Recomandari generale

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

Articolul 32b
Registrul de studii al Uniunii

1. Prin prezentul regulament se instituie un registru al Uniunii continand studiile
comandate de cdtre operatorii economici in vederea obtinerii unei autorizatii in
conformitate cu legislatia alimentara a Uniunii. Operatorii economici notifica fara
intarziere autoritatii obiectul oricarui studiu comandat in vederea sprijinirii unei
cereri viitoare pentru o autorizatie in conformitate cu legislatia alimentara a Uniunii.
Registrul este gestionat de catre autoritate.

2.  Obligatia de notificare prevazuta la alineatul (1) se aplicad, de asemenea,
laboratoarelor Uniunii care efectueaza respectivele studii.

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

4.  Autoritatea stabileste in regulamentul sdu intern masuri practice pentru aplicarea
obligatiilor de notificare prevazute la alineatele (1) si (2), inclusiv consecintele
nerespectdrii obligatiei de notificare. Cu toate acestea, dispozitiile respective trebuie
sa fie in conformitate cu prezentul regulament si cu alte acte legislative ale Uniunii n
domeniul alimentar.

Articolul 32¢c
Consultarea partilor terte

1. In cazul in care legislatia alimentard a Uniunii prevede ci o autorizatie poate fi
reinnoitd, potentialul solicitant al reinnoirii informeaza autoritatea cu privire la
studiile pe care acesta intentioneazi si le efectueze in acest scop. In urma acestei
notificari, autoritatea lanseaza o consultare a partilor interesate si a publicului cu
privire la studiile preconizate in vederea reinnoirii i ofera consultantd cu privire la
continutul cererii de reinnoire preconizatd, tindind seama de observatiile primite.
Consultanta oferitd de autoritate nu aduce atingere si este fara caracter de angajament
in ceea ce priveste evaluarea ulterioara a cererilor de reinnoire de catre grupurile
stiintifice.

2.  Autoritatea consulta partile interesate si publicul cu privire la studiile in sprijinul
cererilor de autorizare dupa ce acestea sunt facute publice de cétre autoritate 1n
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(5)

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 oricdror informatii
suplimentare de catre solicitant in cursul procesului de evaluare a riscurilor.

3. Autoritatea stabileste in regulamentul sdu intern masurile practice pentru aplicarea
procedurilor prevazute la articolul 32a si la prezentul articol.

Articolul 32d
Controale

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 autoritatii ca parte a unei cereri pentru o autorizatie In conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii. Aceste controale sunt organizate in cooperare cu autoritdtile
competente ale statelor membre.

Articolul 32e
Studii de verificare

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 autoritatii sa 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.”;

Articolul 38 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) Alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»1. Autoritatea isi desfasoara activitdtile cu un nivel ridicat de transparentd. Ea
face publice, fara intarziere, in special:

(@) ordinea de zi si procesele verbale ale sedintelor comitetului stiintific, ale
grupurilor stiintifice si ale grupurilor de lucru ale acestora;

(b) toate documentele sale stiintifice, inclusiv avizele comitetului stiintific si
ale grupurilor stiintifice dupa adoptare, opiniile minoritare si rezultatele
consultarii publice efectuate Tn cursul procesului de evaluare a riscurilor
fiind Tntotdeauna incluse;

(c) datele stiintifice, studiile si alte informatii care vin in sprijinul cererilor
de autorizare in conformitate cu legislatia alimentard a Uniunii, inclusiv
informatiile suplimentare furnizate de solicitanti, precum si alte date si
informatii stiintifice care vin 1n sprijinul cererilor adresate de Parlamentul
European, Comisie si statele membre in vederea elaborarii de documente
stiintifice, inclusiv avizele stiintifice, tinaind seama de necesitatea de a
proteja confidentialitatea informatiilor si protectia datelor cu caracter
personal in conformitate cu articolele 39 - 39f.

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

(e) declaratiile de interes anuale facute de membrii consiliului de
administratie, directorul executiv, membrii forumului consultativ,
membrii comitetului stiintific, ai grupurilor stiintifice si ai grupurilor de
lucru ale acestora, precum si declaratiile de interes facute in legatura cu
subiectele de pe ordinea de zi a sedintelor;
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(6)

(f)  studiile sale stiintifice in conformitate cu articolele 32 si 32¢;
(9) raportul anual al activitatilor sale;

(h) solicitarile de avize stiintifice ale Parlamentului European, ale Comisiei
sau ale statelor membre care au fost refuzate sau modificate si
justificarile pentru refuz sau modificare.

(i) consultanta oferita de autoritate potentialilor solicitanti in etapa
prealabild depunerii cererii in conformitate cu articolele 32a si 32c.

Elementele mentionate la primul paragraf se publicd intr-o sectiune speciald de pe
site-ul internet al autoritatii. Sectiunea respectiva se pune la dispozitia publicului si
este usor accesibild. Elementele in cauza trebuie sa fie disponibile pentru descarcare,
imprimare si cautare in format electronic.”,

(b) se introduce urmatorul alineat (1a):

»la.  Divulgarea informatiilor mentionate la alineatul (1) litera (c) catre public nu
aduce atingere:

(@) oricarui drept de proprietate intelectuald care poate exista cu privire la
documente sau continutul lor; si

(b) oricaror dispozitii prevazute in legislatia alimentara a Uniunii care
protejeazd investitiile realizate de inovatori pentru colectarea
informatiilor si a datelor care sprijind cererile de autorizare relevante
(,,norme privind exclusivitatea datelor”).

Divulgarea catre public a informatiilor mentionate la alineatul (1) litera (c) nu este
consideratd ca o permisiune sau autorizare explicitd sau implicitd 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.”

(c) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

»3. Autoritatea stabileste in regulamentul sdu intern masuri practice pentru aplicarea
normelor de transparentd prevazute la alineatele (1), (1a) si (2) din prezentul articol,
ludnd n considerare articolele 39 - 39¢g si articolul 41.”;

Articolul 39 se inlocuieste cu urmatorul text:
,, Articolul 39
Confidentialitate

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

2.  Autoritatea poate accepta s ofere un tratament confidential doar pentru urmatoarele
informatii, a caror divulgare ar putea fi consideratd, aldturi de o justificare
verificabila, ca aducand un prejudiciu semnificativ intereselor in cauza:

(1) metoda si alte specificatii tehnice si industriale aferente metodei respective,
utilizatd la fabricarea sau producerea obiectului cererii privind un document
stiintific, inclusiv un aviz stiintific;

(2) legaturile comerciale dintre un producator sau un importator si solicitantul sau
titularul autorizatiei, dupa caz;
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(3) informatiile comerciale care divulga sursele, cotele de piata sau strategia
comerciala a solicitantului; si

(4) compozitia cantitativa a produsului care face obiectul cererii privind un
document stiintific, inclusiv un aviz stiintific.

3.  Lista informatiilor mentionate la alineatul (2) nu aduce atingere niciunui act
legislativ al Uniunii din domeniul alimentar.

4.  Fard a aduce atingere dispozitiilor de la alineatele (2) si (3), urmatoarele informatii
trebuie, totusi, sa fie facute publice:

(@) In cazul in care este esentialda adoptarea unor masuri urgente pentru protejarea
sanatatii publice, a sdnatatii animale sau a mediului, cum ar fi in situatiile de
urgentd, autoritatea poate divulga informatiile mentionate la alineatele (2) si
(3); si

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

(7) se introduc urmatoarele articole 39a - 39g:
., Articolul 39a
Cerere de confidentialitate

1. Atunci cind depune o cerere de autorizare, date stiintifice justificative si alte
informatii suplimentare in conformitate cu legislatia alimentard a Uniunii,
solicitantul poate solicita ca anumite parti ale informatiilor transmise sd fie pastrate
confidentiale in conformitate cu articolul 39 alineatele (2) si (3). Aceasta cerere este
insotitd de o justificare verificabild care demonstreazd modul in care publicarea
informatiilor in cauzd va aduce un prejudiciu semnificativ intereselor in cauza in
conformitate cu articolul 39 alineatele (2) si (3).

2. Tn cazul In care un solicitant depune o cerere de confidentialitate, acesta trebuie si
furnizeze o versiune neconfidentiald si o versiune confidentialda a informatiilor
transmise Tn conformitate cu formatele de date standard, in cazul in care acestea
existd, in conformitate cu articolul 39f. Versiunea neconfidentiald nu contine
informatiile pe care solicitantul le considerda confidentiale in conformitate cu
articolul 39 alineatele (2) si (3). Versiunea confidentiald trebuie sd contina 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 solicitd confidentialitatea pentru diferite informatii.

Articolul 39b
Decizia privind confidentialitatea
1. Autoritatea:

(@) face publica farad intarziere versiunea neconfidentiala, astfel cum a fost
transmisa de solicitant;

(b) demareaza fara intarziere o examinare concretd si individuala a cererii de
confidentialitate in conformitate cu prezentul articol;

(c) informeazd in scris solicitantul in legaturd cu intentia sa de a divulga
informatiile si motivele care au stat la baza acesteia, Tnainte ca autoritatea s ia
o decizie oficiald cu privire la cererea de confidentialitate. In cazul in care
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solicitantul nu este de acord cu evaluarea autoritatii, acesta isi poate exprima
punctele de vedere sau poate sa isi retraga cererea in termen de doua saptamani
de la data la care a fost notificat cu privire la pozitia autoritatii.

(d) adopta o decizie motivata cu privire la cererea de confidentialitate, ludnd in
considerare observatiile solicitantului, in termen de zece saptdmani 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
notificd solicitantul si informeazd Comisia si statele membre, dupa caz, cu
privire la decizia sa; si

(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).

Deciziile adoptate de catre autoritate in temeiul prezentului articol pot face obiectul
unei actiuni in fata Curtii de Justitie a Uniunii Europene, in conditiile prevazute la
articolele 263 si, respectiv, 278 din tratat.

Articolul 39¢c
Reexaminarea confidentialitatii

Inainte de a emite documente stiintifice, inclusiv avize stiintifice, autoritatea va analiza
daca informatiile care au fost admise anterior ca fiind confidentiale ar putea totusi sa fie
ficute publice in conformitate cu articolul 39 alineatul (4) litera (b). Tn acest caz,
autoritatea urmeaza procedura prevazuta la articolul 39b, care se aplica mutatis mutandis.

Articolul 39d
Obligatii in materie de confidentialitate

1.  Autoritatea pune la dispozitie, la cerere, Comisiei si statelor membre toate
informatiile pe care le detine cu privire la o cerere de autorizare sau la o cerere
formulata de Parlamentul European, Comisie sau statele membre pentru un document
stiintific, inclusiv un aviz stiintific, cu exceptia cazului in care se indicad altfel in
legislatia alimentara specifica a Uniunii.

2.  Comisia si statele membre iau masurile necesare pentru ca informatiile primite in
temeiul legislatiei alimentare a Uniunii pentru care s-a solicitat un tratament
confidential nu sunt facute publice pand cand decizia privind cererea de
confidentialitate a fost luata de cétre autoritate si aceasta a ramas definitivd. Comisia
si statele membre iau, de asemenea, masurile necesare pentru ca informatiile pentru
care a fost acceptat tratamentul confidential de cétre autoritate sd nu fie facute
publice.

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

4.  Membrii Consiliului de administratie, directorul executiv, membrii comitetului
stiintific si ai grupurilor stiintifice, precum si expertii strdini care participa la
grupurile lor de lucru, membrii forumului consultativ si personalul autoritatii, chiar si
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dupa incetarea atributiilor lor, se supun cerintelor de confidentialitate in temeiul
articolului 339 din tratat.

5.  Autoritatea stabileste in regulamentul sdu intern masuri practice pentru aplicarea
normelor de confidentialitate prevazute la articolele 39, 39a, 39b, 39¢ si prezentul
articol, inclusiv procedurile privind depunerea si tratarea cererilor de
confidentialitate cu privire la informatiile care trebuie facute publice in conformitate
cu articolul 38 si luand 1n considerare articolele 39f si 39 g.”;

Articolul 39e
Protectia datelor cu caracter personal

1. In ceea ce priveste cererile de documente stiintifice, inclusiv avize stiintifice in
conformitate cu legislatia alimentard a Uniunii, autoritatea face intotdeauna publice:

(@) numele si adresa solicitantului;

(b) numele autorilor studiilor furnizate in sprijinul acestor cereri, publicate sau
facute publice; precum si

(c) numele tuturor participantilor la sedintele comitetului stiintific, ale grupurilor
stiintifice si ale grupurilor de lucru ale acestora.

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 privatd si integritatea acestor persoane fizice si nu sunt fiacute publice, cu
exceptia cazului in care exista un interes public superior.

3. Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului®’ si
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului® se
aplica prelucrdrii datelor cu caracter personal efectuate in conformitate cu prezentul
regulament. Toate datele cu caracter personal facute publice in temeiul articolului 38
si al prezentului articol se utilizeazd numai pentru a asigura transparenta procesului
de evaluare a riscurilor in temeiul prezentului regulament si nu sunt prelucrate
ulterior intr-un mod incompatibil cu aceste scopuri, Tn sensul articolului5
alineatul (1) litera(b) din Regulamentul (UE) 2016/679 si al articolului 4
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (CE) nr. 45/2001, dupa caz.

Articolul 39f
Formate de date standard

1. Tnsensul articolului 38 alineatul (1) litera (c) si pentru a asigura prelucrarea eficienta
a cererilor de documente stiintifice adresate autoritatii, se adoptd formate de date si
pachete software standard pentru ca documentele sa poatd fi transmise, cautate,
copiate si imprimate, asigurand 1n acelasi timp respectarea cerintelor de reglementare
stabilite in legislatia alimentard a Uniunii. Aceste proiecte de formate de date si de
pachete software standard nu se bazeaza pe standarde protejate prin drepturi de autor

37

38

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

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).
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(8)

©)

(10)

si asigurd, pe cat posibil, interoperabilitatea cu modalitétile existente de transmitere a
datelor.

2. Pentru adoptarea formatelor de date si a pachetelor software standard se aplica
urmatoarea procedura:

(@) Autoritatea intocmeste un proiect de formate de date si de pachete software
standard pentru diferitele proceduri de autorizare in conformitate cu legislatia
alimentara a Uniunii si pentru cererile relevante de documente stiintifice
adresate de Parlamentul European, Comisie si statele membre.

(b) Tinand cont de cerintele aplicabile in diferitele proceduri de autorizare si alte
cadre legislative si dupa aplicarea oricdror adaptdri necesare, Comisia adopta
formatele de date si pachetele software standard prin intermediul unor acte de
punere in aplicare. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in
conformitate cu articolul 58 alineatul (2).

(c) Autoritatea pune la dispozitie pe site-ul sdu web formatele de date si pachetele
software standard, astfel cum au fost adoptate.

(d) 1In cazul in care au fost adoptate formate de date si pachete software standard in
temeiul prezentului articol, cererile, precum si cererile de documente stiintifice,
inclusiv de avize stiintifice, emise de Parlamentul European, Comisie si statele
membre in conformitate cu legislatia alimentara a Uniunii, se depun numai in
conformitate cu formatele de date si pachetele software standard prevazute in
actele respective.

Articolul 39g
Sisteme de informatii

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

la articolul 40, alineatul (3) al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

»Autoritatea publica toate documentele stiintifice, inclusiv avizele stiintifice emise de
aceasta, precum si datele stiintifice pertinente si alte informatii in conformitate cu
articolul 38 si articolele 39a - 39f.”;

La articolul 41, la sfarsitul alineatului (1) se adaugad urmatoarea teza:

,»In ceea ce priveste informatiile referitoare la mediu, se aplicd, de asemenea, articolele 6 si

7 din Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al Parlamentului European si al Consiliului®.”;

dupa titlul Sectiunii 1 din Capitolul V se introduce urmatorul articol 57a:
SJArticolul 57a

Exercitarea delegarii de competente

39

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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(11)

1.  Competenta de a adopta acte delegate se confera Comisiei sub rezerva conditiilor
prevazute la prezentul articol.

2. Se confera Comisiei, pentru o perioadd de timp nedeterminata de la [data intrarii in
vigoare a prezentului regulament], competenta de a adopta acte delegate mentionata
la articolul 8 litera (c).

3. Delegarea de competente prevazuta la articolul 8 litera (c) poate fi revocata in orice
moment de catre Parlamentul European sau de catre Consiliu. Decizia de revocare
pune capat delegarii de competente specificate in decizia respectivd. Decizia produce
efecte din ziua care urmeaza datei publicarii acesteia in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene sau de la o data ulterioard mentionata in decizie. Decizia nu aduce atingere
valabilitatii actelor delegate care sunt deja in vigoare.

4.  Inainte de adoptarea unui act delegat, Comisia consulti expertii desemnati de fiecare
stat membru in conformitate cu principiile prevazute in Acordul interinstitutional
privind o mai buni legiferare din 13 aprilie 2016,

5. De indata ce adoptd un act delegat, Comisia il notificd simultan Parlamentului
European si Consiliului.

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
doud luni de la notificarea acestuia catre Parlamentul European si Consiliu sau in
cazul in care, naintea expirdrii termenului respectiv, atat Parlamentul European cat si
Consiliul au informat Comisia cd nu vor ridica obiectii. Respectivul termen se
prelungeste cu doud luni la initiativa Parlamentului European sau a Consiliului.”;

Articolul 61 se inlocuieste cu urmatorul text:
“Articolul 61
Clauza de reexaminare
1.  Comisia asigura reexaminarea periodica a aplicarii prezentului regulament.

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

3. Atunci cand considera cd functionarea in continuare a autoritdtii nu se mai justificd in
raport cu obiectivele, mandatul si sarcinile care i-au fost atribuite, Comisia poate
propune modificarea in consecinta sau abrogarea dispozitiilor relevante din prezentul
regulament.

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

40

JO L 123,12.5.2016, p. 1.
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Articolul 2

Modificari ale Directivei 2001/18/CE privind diseminarea deliberata in mediu a organismelor
modificate genetic

Directiva 2001/18/CE se modifica dupa cum urmeaza:
(1) La articolul 6, se introduce urmatorul alineat (2a):

,»2a. Notificarea mentionatd la alineatul (1) se prezinta in conformitate cu formatele de
date standard, in cazul in care acestea existd, in temeiul articolului 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”;

(2) La articolul 13, se introduce urmatorul alineat (2a):

»2a. Notificarea mentionatd la alineatul (1) trebuie prezentatd in conformitate cu
formatele de date standard, in cazul in care acestea existd, in temeiul articolului 39f
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”;

(3) Articolul 25 se inlocuieste cu urmatorul text:
“Articolul 25
Confidentialitate

1. In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis, si la prezentul
articol,

(@) notificatorul/solicitantul poate solicita, pe baza unei justificari verificabile, ca
anumite informatii transmise in conformitate cu prezenta directivd sa fie
pastrate confidentiale; si

(b) autoritatea competenta evalueaza cererea de confidentialitate prezentata de
notificator/solicitant.

2. In plus fata de dispozitiile de la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si in conformitate cu articolul 39 alineatul (3) din regulamentul
mentionat, care se aplicd mutatis mutandis, tratamentul confidential poate fi acceptat
in ceea ce priveste urmatoarele informatii, a caror divulgare poate fi considerata, pe
baza unei justificari verificabile, ca aducand prejudicii grave intereselor n cauza:

(@) informatii privind secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate pentru detectarea,
identificarea si cuantificarea evenimentului de transformare; si

(b) modele si strategii de reproductie.”;

4) la articolul 28 se adauga urmatorul alineat (4):

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, Tn 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.”.
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Articolul 3

Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 privind produsele alimentare si furajele

modificate genetic

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se modifica dupa cum urmeaza:

1)

(2)

3)

4)

()

Articolul 5 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) laalineatul (3), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,,Cererea se depune conform formatelor de date standard, in cazul in care acestea
existd, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este
insotitd de urmatoarele elemente:”;

(b) laalineatul (3), litera (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) o identificare a partilor cererii si a altor informatii suplimentare pe care
solicitantul doreste sa le pastreze confidentiale, insotitd de o justificare
verificabila, Tn conformitate cu articolul 30 din prezentul regulament si cu
articolul 39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002; ”;

C a alineatu , se adauga urmatoarea litera (m):
la alineatul (3 daug t lit
,»(m) un rezumat al dosarului in format standardizat.”;

la articolul 6, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

7. In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
autoritatea isi face public avizul, dupa eliminarea oricdror informatii considerate
confidentiale, in conformitate cu articolul 39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2001 si
cu articolul 30 din prezentul regulament. Publicul poate adresa observatii Comisiei in
termen de 30 de zile de la publicarea in cauza.”;

la articolul 10, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»1. Din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru sau a Comisiei, autoritatea
emite un aviz cu privire la continuarea indeplinirii de catre autorizatia eliberata
pentru un produs prevazut la articolul 3 alineatul (1) a conditiilor stabilite in
prezentul regulament. Autoritatea transmite de indata acest aviz Comisiei, titularului
autorizatiei si statelor membre. In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face public avizul, dupa eliminarea
oricaror informatii considerate confidentiale, in conformitate cu articolul 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2001 si articolul 30 din prezentul regulament. Publicul
poate adresa observatii Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea in cauza.”;

la articolul 11 alineatul (2), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

»2. ,Cererea se depune conform formatelor de date standard, in cazul in care acestea
exista, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este
insotitd de urmatoarele elemente:”;

Articolul 17 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) laalineatul (3), teza introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cererea se depune conform formatelor de date standard, in cazul in care acestea
existd, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este
insotita de urmatoarele elemente:”,

(b) laalineatul (3), litera () se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1) o identificare a partilor cererii si a altor informatii suplimentare pe care
solicitantul doreste sa le pastreze confidentiale, insotitd de o justificare
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(6)

(7)

(8)

©)

(10)

verificabila, in conformitate cu articolul 30 din prezentul regulament si
articolele 39 - 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002; >,

(c) laalineatul (3), se adauga urmatoarea literd (m):
,»(m) un rezumat al dosarului in format standardizat.”;

la articolul 18, alineatul (7) se Inlocuieste cu urmatorul text:

7. In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
autoritatea isi face public avizul, dupd eliminarea oricaror informatii considerate
confidentiale, in conformitate cu articolele 39 - 39f din Regulamentul (CE) nr.
178/2001 si cu articolul 30 din prezentul regulament. Publicul poate adresa observatii
Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea in cauza.”;

la articolul 22, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,1. Din proprie initiativa sau la cererea unui stat membru sau a Comisiei, autoritatea
emite un aviz cu privire la continuarea indeplinirii de catre autorizatia eliberata
pentru un produs prevazut la articolul 15 alineatul (1) a conditiilor stabilite in
prezentul regulament. Autoritatea transmite de indata acest aviz Comisiei, titularului
autorizatiei si statelor membre. in conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea 1si face public avizul, dupa eliminarea
oricaror informatii considerate confidentiale, in conformitate cu articolele 39 - 39f
din Regulamentul (CE) nr. 178/2001 si cu articolul 30 din prezentul regulament.
Publicul poate adresa observatii Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea in
cauza.”;

La articolul 23, teza introductiva de la alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

»2. ,,Cererea se depune conform formatelor de date standard, in cazul in care acestea
exista, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este
insotitd de urmatoarele elemente:”;

La articolul 29, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmatorul text:

»l. 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 autoritatile 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 tindnd seama de articolul 30 din prezentul
regulament.

2. In vederea gestionarii cererilor de acces la documentele pe care le detine, autoritatea
aplica Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului
din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele Parlamentului European, ale
Consiliului si ale Comisiei atunci cand trateazd cererile de acces la documentele
detinute de autoritate.”;

Articolul 30 se inlocuieste cu urmatorul text:
,, Articolul 30
Confidentialitate

1. In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si la prezentul articol,

(@) solicitantul poate solicita, pe baza unei justificdri verificabile, ca anumite
informatii transmise 1n conformitate cu prezentul regulament sa fie pastrate
confidentiale; si
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(b) autoritatea evalueaza cererea de confidentialitate prezentata de solicitant.

In plus fata de dispozitiile de la 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 aducand un prejudiciu grav intereselor 1n cauza:

(@) informatii privind secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate pentru
detectarea, identificarea si cuantificarea evenimentului de transformare; si

(b) modele si strategii de reproductie.

Utilizarea metodelor de detectie si reproducerea materialelor de referinta, prevazute
la articolul 5 alineatul (3) si la articolul 17 alineatul (3), In sensul aplicarii
prezentului regulament OMG-urilor, produselor alimentare si furajelor care
constituie obiectul unei cereri, nu este restrictionatd de exercitarea drepturilor de
proprietate si nici Intr-un alt mod.”

Articolul 4

Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 privind aditivii din hrana animalelor

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 se modifica dupa cum urmeaza:

(1) Articolul 7 se modifica dupa cum urmeaza:

(@)

(b)

alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

1. O cerere de autorizare prevazuta la articolul 4 se trimite Comisiei, n
conformitate cu formatele de date standard, in cazul in care acestea exista, In
conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se
aplica mutatis mutandis. Comisia informeaza de indatd statele membre si
transmite cererea Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentelor (denumita
in continuare ,,autoritatea”).”;

la alineatul (2), litera (c) se Inlocuieste cu urmatorul text:

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

(2) Articolul 18 se inlocuieste cu urmatorul text:

S Articolul 18
Transparenta si confidentialitate

Autoritatea face publica cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si
orice informatii suplimentare furnizate de solicitant, precum si avizele sale stiintifice,
n conformitate cu articolul 38, articolele 39 - 39f si articolul 40 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis.

In conformitate cu conditiile si procedurile prevazute la articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu prezentul articol, solicitantul poate solicita, pe
baza unei justificari verificabile, ca anumite informatii transmise in temeiul
prezentului regulament sa fie pastrate confidentiale; iar autoritatea evalueaza cererea
de confidentialitate prezentatd de solicitant.

In plus fati de dispozitiile de la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
178/2002 si in conformitate cu articolul 39 alineatul (3) din regulamentul mentionat,
autoritatea poate accepta, de asemenea, sd ofere un tratament confidential
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urmadtoarelor informatii, a caror divulgare ar putea fi consideratd, pe baza unei
justificari verificabile, ca aducand un prejudiciu grav intereselor in cauza:

(@ planul de studiu pentru studiile care demonstreaza eficacitatea unui aditiv din
hrana animalelor 1n ceea ce priveste scopurile utilizarii prevazute, astfel cum
sunt definite la articolul 6 alineatul (1) si in anexa I la prezentul regulament; si

(b) specificatiile privind impuritatile substantei active si ale metodelor de analiza
relevante elaborate la nivel intern de cétre solicitant, cu exceptia impuritatilor
care pot avea efecte negative asupra sanatatii animale, a sdnatatii umane sau a
mediului.”.

Articolul 5
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 privind aromele de fum

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 se modificd dupa cum urmeaza:
(1) Articolul 7 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) laalineatul (2), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(¢) Adutoritatea:

(i) informeaza de indata celelalte state membre si Comisia cu privire la
cerere si pune la dispozitia acestora cererea si orice informatii
suplimentare furnizate de catre solicitant; si

(i) 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.”;

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,Autoritatea publica orientari detaliate, In urma unui acord cu Comisia, privind
pregatirea si prezentarea cererii mentionate la alineatul (1), ludnd in considerare
formatele de date standard, in cazul in care acestea exista, in conformitate cu
articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”;

(2) la articolul 14, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»l. Autoritatea face publica cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si
orice informatii suplimentare furnizate de solicitant, precum si avizele sale stiintifice,
Tn conformitate cu articolul 38, articolele 39 - 39f si cu articolul 40 din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002.”;

(3) Articolul 15 se inlocuieste cu urmatorul text:
L Articolul 15
Confidentialitate

In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002,

(@) solicitantul poate solicita, pe baza unei justificari verificabile, ca anumite informatii
transmise in conformitate cu prezentul regulament sa fie pastrate confidentiale; si

(b) autoritatea evalueaza cererea de confidentialitate prezentata de solicitant.”.
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Articolul 6

Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1935/2004 privind materialele destinate si vina in

contact cu produsele alimentare

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 se modifica dupa cum urmeaza:

1)

(2)

3)

Articolul 9 se modifica dupa cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(c) fara intarziere, autoritatea:

(i) informeaza celelalte state membre si Comisia cu privire la cerere si pune
la dispozitia acestora cererea si orice informatii suplimentare furnizate de
catre solicitant; si

(i) 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.”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:

,2. Autoritatea emite si publica orientari detaliate, Th urma unui acord cu Comisia,
privind pregatirea si prezentarea cererii, ludnd in considerare formatele de date
standard, in cazul in care acestea existd, in conformitate cu articolul 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis.”;

la articolul 19, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»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.”;

Articolul 20 se inlocuieste cu urmatorul text:
L Articolul 20
Confidentialitate

1.  In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39 - 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si la prezentul articol:

(@) solicitantul poate solicita, pe baza unei justificari verificabile, ca anumite
informatii transmise In conformitate cu prezentul regulament sd fie pastrate
confidentiale; si

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

2. In plus fatd de dispozitiile de la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr.
178/2002 si in conformitate cu articolul 39 alineatul (3) din regulamentul mentionat,
autoritatea poate accepta, de asemenea, sd ofere un tratament confidential
urmadtoarelor informatii, a caror divulgare ar putea fi consideratd, pe baza unei
justificari verificabile, ca aducand un prejudiciu grav intereselor in cauza:

(@) orice informatii furnizate in descrierile detaliate privind substantele si
preparatele folosite ca materii prime la fabricarea substantei care face obiectul
autorizarii, compozitia preparatelor, materialelor sau articolelor in care
solicitantul intentioneaza sa utilizeze aceastd substantd, metodele de fabricare a
acestor preparate, materiale sau articole, impuritatile si rezultatele privind
testarea migrarii;
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(b) marca sub care substanta este comercializata, precum si denumirea comerciala
a preparatelor, materialelor sau articolelor 1n care ea este utilizata, dupa caz; si

(c) orice alte informatii considerate confidentiale in cadrul unor norme procedurale
specifice mentionate la articolul 5 alineatul (1) litera (n) din prezentul
regulament.”;

Articolul 7
Modificari ale Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 privind procedura comuna de autorizare
pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 se modifica dupa cum urmeaza:
1) la articolul 6 se adauga urmatorul alineat (5):

»J. Autoritatea garanteaza accesul public la informatiile suplimentare furnizate de catre
solicitant in conformitate cu articolele 11 s1 12.”;

(2) Articolul 11 se inlocuieste cu urmatorul text:

,In cazul in care Comisia solicitd avizul siu in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din
prezentul regulament, autoritatea face publicd 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. De asemenea, autoritatea face publica orice cerere de
aviz, precum si orice prelungire de termen in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din
prezentul regulament.”;

(3) Articolul 12 se inlocuieste cu urmatorul text:
Articolul 12
Confidentialitate

1. Odatd cu depunerea cererii, solicitantul poate solicita, pe baza unei justificari
verificabile, ca anumite informatii transmise in conformitate cu prezentul regulament
sa fie pastrate confidentiale.

2. 1Tncazul in care este necesar un aviz emis de autoritate in conformitate cu articolul 3
alineatul (2) din prezentul regulament, autoritatea evalueazd cererea de
confidentialitate prezentatd de catre solicitant, in conformitate cu articolele 39 - 39f

din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

3. 1In cazul in care nu este necesar un aviz emis de autoritate in conformitate cu
articolul 3 alineatul (2) din prezentul regulament, Comisia evalueaza cererea de
confidentialitate prezentatd de catre solicitant. Articolele 39 - 39f din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 se aplica mutatis mutandis.”;

Articolul 8
Modificiri ale Regulamentului (CE) nr. 1107/2009 privind produsele fitosanitare

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modifica dupd cum urmeaza:
(1) Articolul 7 se modifica dupa cum urmeaza:
(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,»1. Cererile de aprobare a substantelor active sau de modificare a conditiilor de
aprobare se depun de catre producdtorii de substante active n unul dintre
statele membre, denumit ,,stat membru raportor”, insotite de un rezumat si un
dosar complet, in conformitate cu dispozitiile articolului 8 alineatele (1) si (2)
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(2)

(3)

4)

()

din prezentul regulament, sau de o motivare fondata stiintific a omisiunii de a
prezenta anumite parti din respectivul dosar, care sa demonstreze ca
substantele active indeplinesc criteriile de aprobare prevazute la articolul 4 din
prezentul regulament. Cererea se depune conform formatelor de date standard,
in cazul in care acestea existd, In conformitate cu articolul 39f din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis.”,

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

3. La depunerea cererii, solicitantul poate cere, in temeiul articolului 63, ca
anumite informatii, inclusiv anumite parti ale dosarului, sa raména
confidentiale si separa fizic aceste informatii.

Statele membre evalueaza cererile de confidentialitate. La primirea unei cereri
de acces la informatii si dupd consultarea autoritatii, statul membru raportor
decide ce informatii urmeaza sa fie pastrate confidentiale, in conformitate cu
articolul 63.”;

Articolul 10 se inlocuieste cu urmatorul text:
L, Articolul 10
Accesul publicului la dosare

Autoritatea pune fara intarziere la dispozitia publicului dosarele mentionate la articolul 8
din prezentul regulament, inclusiv informatiile suplimentare furnizate de solicitant, cu
exceptia informatiilor pentru care a fost solicitat si acceptat de catre autoritate un tratament
confidential in conformitate cu articolul 38, articolele 39 - 39f si articolul 40 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis, si in conformitate cu
articolul 63 din prezentul regulament.”;

La articolul 15, alineatul (1) se Inlocuieste cu urmatorul text:

»l. Cererea prevazutd la articolul 14 din prezentul regulament se depune de catre
producatorul substantei active intr-un stat membru, cate un exemplar fiind inaintat
celorlalte state membre, Comisiei si autoritatii, cu cel putin trei ani nainte de
expirarea aprobarii. Cererea se depune conform formatelor de date standard, in cazul
in care acestea existd, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002, care se aplica mutatis mutandis.”;

Articolul 16 se inlocuieste cu urmatorul text:
., Articolul 16
Accesul la informatiile din cererea de reinnoire

Autoritatea evalueaza fara intarziere orice cerere de confidentialitate si pune la dispozitia
publicului informatiile furnizate de solicitant In conformitate cu articolul 15, inclusiv
informatiile suplimentare furnizate de solicitant, cu exceptia informatiilor pentru care a fost
solicitat si acceptat de catre autoritate un tratament confidential in conformitate cu
articolul 38, articolele 39 - 39f si cu articolul 40 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care
se aplica mutatis mutandis, precum si in conformitate cu articolul 63 din prezentul
regulament.”;

La articolul 63, alineatele (1) si (2) se Inlocuiesc cu urmatorul text:

,1. In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolul 39 din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu prezentul articol, solicitantul poate solicita, pe
baza unei justificari verificabile, ca anumite informatii transmise in temeiul
prezentului regulament sa fie pastrate confidentiale..
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2. In plus fata de dispozitiile de la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si in conformitate cu articolul 39 alineatul (3), tratamentul confidential
poate fi acceptat in ceea ce priveste urmatoarele informatii, a caror divulgare poate fi
consideratd, pe baza unei justificari verificabile, ca aducand prejudicii grave
intereselor in cauza:

(@)

(b)
(©)

specificatiile referitoare la impuritatea substantei active, precum si metodele de
analiza a impuritatilor din substanta activa astfel cum a fost fabricata, cu
exceptia impuritdtilor care sunt considerate relevante din punct de vedere
toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic, precum si metodele de analizd a
acestor impuritati;

rezultatele loturilor de productie ale substantei active, inclusiv impuritatile; si

informatiile privind compozitia completa a produsului fitosanitar.”;

Articolul 9

Modificari ale Regulamentului (UE) nr. 2015/2283 privind alimentele noi

Regulamentul (UE) nr. 2015/2283 se modifica dupa cum urmeaza:

(1)

)

3)

(4)

Articolul 10 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

”1-

Procedura de autorizare a introducerii pe piata Uniunii a unui aliment nou si
actualizarea listei Uniunii prevazuta la articolul 9 din prezentul regulament
incepe fie la initiativa Comisiei, fie Tn urma unei cereri adresate Comisiei de
catre un solicitant, in conformitate cu formatele de date standard, Tn cazul in
care acestea existda, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002. Comisia pune cererea la dispozitia statelor membre fara
intarziere.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

”3-

In cazul in care Comisia solicitd un aviz din partea Autoritatii Europene pentru
Siguranta Alimentara (denumitd 1n continuare ,autoritatea”), autoritatea
asigura accesul publicului la cerere in conformitate cu articolul 23 si emite un
aviz care precizeaza daca actualizarea este susceptibild sa aiba un efect asupra
sanatatii umane.”;

la articolul 15, la sfarsitul alineatului (1) se adauga urmatoarea teza:

,Autoritatea asigura accesul publicului la notificare in temeiul articolului 23.”;

Articolul 16 se modifica dupa cum urmeaza:

(@) la sfarsitul primului paragraf se adauga urmatoarea teza:

,,Cererea se depune conform formatelor de date standard, in cazul in care acestea
exista, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”,

(b) la sfarsitul celui de al doilea paragraf se adauga urmatoarea teza:

,Autoritatea garanteazd accesul publicului la cerere, la informatiile justificative
relevante si la orice alte informatii suplimentare furnizate de solicitant in
conformitate cu articolul 23.”;

Articolul 23 se inlocuieste cu urmatorul text:

L Articolul 23

Transparenta si confidentialitate
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1. In cazul in care Comisia solicitd avizul siu in conformitate cu articolul 10 alineatul
(3) si articolul 16 din prezentul regulament, autoritatea face publicd 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.

2. Odata cu depunerea cererii, solicitantul poate solicita, pe baza unei justificri
verificabile, ca anumite informatii transmise in conformitate cu prezentul regulament
sa fie pastrate confidentiale.

3. In cazul in care Comisia soliciti avizul siu in conformitate cu articolul 10
alineatul (3) si articolul 16 din prezentul regulament, autoritatea evalueaza cererea de
confidentialitate prezentata de cétre solicitant, in conformitate cu articolele 39 - 39
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

4.  In cazul in care Comisia nu solicitd avizul autorititii in temeiul articolelor 10 si 16,
Comisia evalueaza cererea de confidentialitate prezentata de solicitant. Articolele 39
si 39a din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se aplica mutatis mutandis.”.

Articolul 10
Masuri tranzitorii

Dispozitiile prezentului regulament nu se aplicd in ceea ce priveste cererile de autorizare in
conformitate cu legislatia alimentara a Uniunii si cererile de documente stiintifice transmise
autoritatii inainte de [data aplicarii generale: 18 luni de la data intrarii in vigoare)].

Articolul 11
Intrarea in vigoare

Prezentul regulament intra in vigoare in a doudzecea zi de la data publicarii in Jurnalul Oficial al
Uniunii Europene.

Se aplica de la [18 luni de la intrarea in vigoare], cu exceptia urmatoarelor dispozitii:
@) Articolul 1 alineatul (2) se aplica de la 1 iulie 2022.

(b) Articolul 1 alineatul (3) se aplica de la data numirii membrilor grupurilor stiintifice, care
va fi anuntata intr-un aviz in seria ,,C” a Jurnalului Oficial al Uniunii Europene. Actualul
mandat al membrilor comitetului stiintific si ai grupurilor stiintifice se prelungeste pana la
data respectiva.

Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplicd direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles,

Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu
Presedintele Presedintele
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FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

1.1. Denumirea propunerii/initiativei

1.2. Domeniul (domeniile) de politicd in cauza
1.3. Tipul propunerii/initiativei

1.4. Obiectiv(e)

1.5. Motivele propunerii/initiativei

1.6. Durata si impactul financiar

1.7.  Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)

MASURI DE GESTIONARE
2.1. Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare
2.2. Sistemul de gestiune si de control

2.3. Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara
(bugetare) de cheltuieli afectata (afectate)

3.2.  Impactul estimat asupra cheltuielilor

3.2.1. Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

3.2.2. Impactul estimat asupra creditelor [organismului]

3.2.3. Impactul estimat asupra resurselor umane ale [organismului]
3.2.4. Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual
3.2.5. Contributia tertilor

3.3.  Impactul estimat asupra veniturilor
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

FISA FINANCIARA LEGISLATIVA

CADRUL PROPUNERIVINITIATIVEI

Denumirea propunerii/initiativei

Propunere de regulament al Parlamentului European si al Consiliului privind transparenta si
durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului alimentar si de
modificare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 [privind legislatia alimentard generala], a
Directivei 2001/18/CE [privind diseminarea deliberata in mediu a OMG-urilor], a
Regulamentului (CE) nr. 1829/2003 [privind produsele alimentare si furajele modificate
genetic], a Regulamentului (CE) nr. 1831/2003 [privind aditivii din hrana animalelor], a
Regulamentului (CE) nr. 2065/2003 [privind aromele de fum], a Regulamentului (CE)
nr. 1935/2004 [privind materialele destinate sa vind 1n contact cu produsele alimentare], a
Regulamentului (CE) nr. 1331/2008 [privind procedura comuna de autorizare pentru aditivii
alimentari, enzimele alimentare si aromele alimentare], a Regulamentului (CE) nr. 1107/2009
[privind produsele fitosanitare] si a Regulamentului (UE) 2015/2283 [privind alimentele noi].

Domeniul (domeniile) de politica in cauza

Domeniul de politica: [Siguranta alimentara]

Activitatea: [Legislatia alimentara generald]

Tipul propunerii/initiativei
O Propunerea/initiativa se referd la o actiune noua

O Propunerea/initiativa se referd la o actiune noué ca urmare a unui proiect-pilot/a unei
actiuni pregﬁtitoare41

0] Propunerea/initiativa se refera la prelungirea unei actiuni existente
XPropunerea/initiativa se referd la o actiune reorientati cétre o actiune noua
Obiectiv(e)

Obiectiv(e) strategic(e) multianual(e) al(e) Comisiei vizat(e) de propunere/initiativa

Comisia a recunoscut, in comunicarea sa ca raspuns la initiativa cetiteneascad europeana (ICE)
»Interzicerea glifosatului si protectia oamenilor si a mediului de pesticide toxice”, ca
»transparenta evaludrilor stiintifice si a procesului decizional este esentiala pentru a se asigura
increderea in sistemul de reglementare. De asemenea, ea acorda o importantd continua calitatii
si independentei studiilor stiintifice care stau la baza evaluarii riscurilor de catre UE, prin
intermediul EFSA”. Prin urmare, Comisia se angajeaza sa prezinte, pand in luna mai 2018, o
propunere legislativa referitoare la aceste aspecte, dar si la alte chestiuni, cum ar fi guvernanta
EFSA, pe baza rezultatelor verificdrii adecvarii Regulamentului LAG si dupa o consultare
publica.

Consultarea publica deschisa a Comisiei este publicata la adresa:
https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain en

41

Astfel cum se mentioneaza la articolul 54 alineatul (2) litera (a) sau (b) din Regulamentul financiar.
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1.4.2.

Obiectiv(e) specific(e)

Obiectivul specific nr.

[1) imbunatatirea si clarificarea normelor in materie de transparentd, In special cu privire la
studiile stiintifice care vin in sprijinul evaludrii riscurilor;

2) sporirea garantiilor privind fiabilitatea, obiectivitatea si independenta studiilor utilizate de
EFSA pentru evaluarea riscurilor, Tn special in contextul cererilor de autorizare;

3) imbunatatirea guvernantei, consolidarea implicarii statelor membre si abordarea limitarilor
care afecteazd pe termen lung capacitatea stiintifica a EFSA, ludnd in considerare, de
asemenea, aspectele financiare si bugetare,

4) dezvoltarea unei comunicari a riscurilor catre public mai eficientd si mai transparenta, In
colaborare cu statele membre]

Rezultatul (rezultatele) si impactul preconizate

A se preciza efectele pe care propunerea/initiativa ar trebui sa le aiba asupra beneficiarilor vizati/ grupurilor
vizate.

1)  Propunerea garanteaza faptul ci oamenii de stiinta si cetatenii au acces la
principalele informatii legate de siguranta care sunt evaluate de EFSA intr-un stadiu
incipient al evaluirii riscurilor. in special, noile dispozitii previad ci toate datele si
informatiile justificative referitoare la cererile de autorizare sunt facute publice de citre EFSA
in momentul primirii (deoarece cererile fie vor fi transmise direct catre EFSA, fie vor fi
transmise EFSA de cétre statele membre sau de cadtre Comisie), inclusiv informatiile
suplimentare, cu exceptia cazului in care se justifica Tn mod corespunzator confidentialitatea
informatiilor. In aceastd privinta, propunerea stabileste tipurile de informatii care urmeaza sa
fie considerate confidentiale. Dispozitiile privind transparenta nu aduc atingere niciunuia
dintre drepturile de proprietate intelectuald existente si nici dispozitiilor privind exclusivitatea
datelor prevdzute in legislatia alimentara sectoriald a Uniunii. De asemenea, se prevede
procesul care trebuie urmat pentru prelucrarea cererilor de confidentialitate.

2)  Propunerea va contribui la imbunititirea increderii cetatenilor in credibilitatea
studiilor stiintifice si, in consecinti, a increderii in sistemul Uniunii de evaluare a
riscurilor. Propunerea va prevedea o serie de masuri prin care sa se asigure faptul ca EFSA
are acces la cea mai larga baza de elemente de proba stiintifice relevante legate de o cerere de
autorizare si cd vor creste garantiile privind fiabilitatea, obiectivitatea si independenta studiilor
utilizate de EFSA in cadrul evaluirii sale a riscurilor. Tn primul rand, aceasta va institui un
registru al Uniunii cu studii comandate privind substantele care fac obiectul unui sistem de
autorizare in cadrul legislatiei alimentare, care urmeazd sa fie gestionat de EFSA. A doua
masurd stabileste o procedura prealabila depunerii, prin care EFSA va putea oferi consultanta
unui solicitant (fara a intra in detalii privind proiectul studiului), iar consultanta va fi facuta
publica. In cazul reinnoirilor, procedura prealabild depunerii prevede ca studiile planificate de
catre un solicitant potential vor trebui notificate EFSA si, dupd o consultare a tertilor pe
marginea acestor studii planificate, autoritatea va furniza in mod sistematic consultanta
solicitantilor. Cea de a treia masura prevede ca, in etapa de depunere a cererii de autorizare,
atunci cand toate studiile sunt facute publice in conformitate cu noile dispozitii privind
transparenta, va fi lansatd o consultare a tertilor cu scopul de a identifica daca sunt disponibile
alte date sau studii stiintifice relevante. A patra masurd prevede controale si audituri efectuate
de citre inspectorii Comisiei in ceea ce priveste studiile. in cele din urmi, propunerea
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1.4.3.

1.5.
1.5.1.

introduce posibilitatea Comisiei de a solicita EFSA comandarea unor studii in circumstante
exceptionale (de exemplu, in cazul unor controverse) in scopul verificarii.

3) O crestere a implicarii statelor membre in structura de guvernanta si in grupurile
stiintifice ale EFSA si, astfel, sprijinirea pe termen lung a durabilititii evaluarii
riscurilor efectuata de EFSA fira a aduce atingere independentei sale. Se aliniaza astfel
componenta consiliului de administratie al EFSA la abordarea comuna privind agentiile
descentralizate ale Uniunii prin includerea de reprezentanti ai tuturor statelor membre. Vor fi
abordate, de asemenea, rezultatele verificarii adecvarii LAG, care a identificat provocarile cu
care se confruntd EFSA in ceea ce priveste capacitatea de a mentine un nivel ridicat de
expertiza stiintifica, prevazandu-se o crestere a implicarii statelor membre in procesul de
desemnare a membrilor grupurilor stiintifice. Propunerea respecta cerintele EFSA privind
independenta, excelenta si expertiza multidisciplinara. In special, sunt mentinute actualele
criterii stricte in materie de independentd si dispozitii specifice obligd statele membre sa
elaboreze masuri specifice care sd asigure faptul cd expertii dispun de mijloace concrete
pentru a actiona in mod independent, astfel cum se prevede in propunere. Propunerea prevede,
de asemenea, o mai bund organizare a activitatii grupurilor stiintifice.

4)  Consolidarea comunicirii riscurilor intre Comisie/EFSA/state membre si
public/parti interesate. Se propune sa se prevada in legislatie obiectivele si principiile
generale care reglementeaza comunicarea riscurilor, tindnd seama de rolurile respective ale
evaluatorilor riscurilor si ale responsabililor cu gestionarea riscurilor in temeiul articolului 40
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si, pe baza acestor obiective si principii generale, sa se
elaboreze un plan general privind comunicarea riscurilor (denumit in continuare ,,planul
general”). Planul general ar trebui sa identifice factorii-cheie care trebuie sd fie luati in
considerare atunci cand se analizeaza tipul si nivelul activitatilor de comunicare necesare, sa
stabileascd instrumentele si canalele pentru initiativele relevante de comunicare a riscurilor
ludnd in considerare publicul tintd relevant si sd stabileascd mecanisme adecvate pentru a
asigura comunicarea coerenta a riscurilor.

Indicatori de rezultat si de impact

A se preciza indicatorii care permit monitorizarea punerii in aplicare a propunerii/initiativei.

Nr. de documente (sau parti ale acestora) care fac obiectul cererilor de confidentialitate;

Nr. cererilor de acces la documente adresate EFSA si Comisiei.

Motivele propunerii/initiativei

Cerinta (cerinte) de indeplinit pe termen scurt sau lung

Provocarile care trebuie abordate in ceea ce priveste transparenta, durabilitatea sistemului UE
de evaluare a riscurilor (care pentru autorizatiile de produse/substante este un sistem
centralizat, cu exceptia sistemului dualist pentru pesticide) si solicitarea privind o comunicare
a riscurilor mai eficace.

Cetatenii/societatea civila percep procesul de evaluare a riscurilor ca fiind opac si solicitd mai
multd transparentd, sistemul fiind in prezent complex si neuniform din cauza existentei unor
norme diferite privind transparenta si confidentialitatea aplicabile evaluarii riscurilor si
procesului decizional.
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Dezbaterile recente au exprimat preocupdri privind transparenta si independenta studiilor si
datelor generate de industrie. Evaludrile cererilor de autorizare realizate de EFSA se bazeaza,
in principal, pe studii efectuate de industrie (sarcina aducerii de elemente de proba privind
siguranta produselor revenindu-i  solicitantului),percepute, de asemenea, ca fiind
netransparente de catre societatea civila.

Valoarea adaugata a interventiei Uniunii (aceasta poate rezulta din diferiti factori, precum
cdastigurile de coordonare, securitatea juridica, o mai mare eficacitate sau
complementaritati). In sensul prezentului punct, ,,valoarea addugatd a interventiei Uniunii”
reprezinta valoarea rezultata din interventia Uniunii care este suplimentara fata de valoarea
care ar fi fost altfel creata numai de statele membre.

Motivele actiunii la nivel european (ex ante)

Pentru a solutiona problemele emergente in domeniul legislatiei alimentare, pe baza
experientei dobandite pana in prezent (verificarea adecvarii Regulamentului LAG, publicata la
15 ianuarie 2018) si a raspunsului Comisiei la ICE. Orice masuri referitoare la aceste domenii
trebuie sa aiba loc la nivelul Uniunii si in principal in actualul cadru legislativ al Uniunii
instituit prin Regulamentul LAG si in alte sapte acte legislative sectoriale relevante.

Valoarea adaugata a Uniunii, care se preconizeaza ca va fi creata (ex post)

Se preconizeaza ca propunerea va face ca sistemul Uniunii de evaluare a riscurilor sa
dobandeasca o mai mare legitimitate In ochii consumatorilor din Uniune si ai publicului larg,
sporind increderea acestora in rezultatele acestui sistem si asigurandu-se cd acesta raspunde
mai bine in fata cetitenilor Uniunii. In acelasi timp, se asteapti ca propunerea si asigure
durabilitatea pe termen lung a capacitatii EFSA privind expertiza stiintifica.

Invataminte desprinse din experiente anterioare similare

Aceasta propunere urgentd se bazeaza pe constatarile verificarii adecvarii Regulamentului
LAG si pe angajamentele asumate de Comisie in raspunsul la comunicarea ICE.

Compatibilitatea si posibila sinergie cu alte instrumente corespunzdatoare

Imbunititirea transparentei studiilor si abordarea preocupirilor societale privind un proces de
evaluare a riscurilor mai transparent si mai independent, precum si stabilirea unei comunicari
mai eficiente a riscurilor.

Alinierea consiliului de administratie al EFSA la acordul interinstitutional in vederea
includerii statelor membre in consiliul de administratie, in mod similar cu alte agentii ale
Uniunii, si asigurarea sporirii implicarii statelor membre in desemnarea expertilor stiintifici,
astfel cum este cazul altor agentii stiintifice ale Uniunii similare.

Garantarea mentinerii unui nivel ridicat de expertiza stiintifica in cadrul EFSA si a capacitétii
sale de evaluare a riscurilor pentru a asigura durabilitatea sistemului Uniunii de evaluare a
riscurilor, utilizat ca baza pentru toate masurile luate In domeniul sigurantei alimentare.

Auditurile vizand laboratoarele pot fi efectuate de serviciul existent SANTE.F ,,Audituri si
analize in materie de sanatate si alimentatie”.
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1.6.

1.7.

Durata si impactul financiar

L] Propunere/initiativa pe durata determinata

— O Propunere/initiativa in vigoare din [ZZ/LL]AAAA pana la [ZZ/LL]AAAA
— [ Impact financiar din AAAA pand in AAAA

X Propunere/initiativa pe durata nedeterminata

— Punere in aplicare cu o perioada de crestere 1n intensitate din 2020 pand in 2022,
— urmata de o perioada de functionare in regim de croaziera.

Modul (modurile) de gestiune preconizat(e)*

0] Gestiune directa asigurata de catre Comisie prin

— [ agentii executive

0] Gestiune partajata cu statele membre

X Gestiune indirecta, cu delegarea sarcinilor de executie bugetara:

[ organizatiilor internationale si agentiilor acestora (a se preciza);

00 BEI si Fondului european de investitii;

X organismelor mentionate la articolele 208 si 209 din Regulamentul financiar;
1 organismelor de drept public;

01 organismelor de drept privat cu misiune de serviciu public, cu conditia sa prezinte garantii
financiare adecvate;

[0 organismelor de drept privat dintr-un stat membru care sunt responsabile cu punerea in
aplicare a unui parteneriat public-privat si care prezinta garantii financiare adecvate;

0] persoanelor carora li se incredinteaza executarea unor actiuni specifice in cadrul PESC, in
temeiul titlului V din TUE, identificate in actul de baza relevant.

Observatii

Impactul asupra Autoritatii Europene pentru Siguranta Alimentard (EFSA)

42

Explicatiile privind modurile de gestiune, precum si trimiterile la Regulamentul financiar sunt disponibile pe site-ul
BudgWeb: https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

MASURI DE GESTIONARE

Dispozitii in materie de monitorizare si de raportare

A se preciza frecventa si conditiile aferente acestor dispozitii.

Documentul unic de programare al EFSA (SPD), reuniunea consiliului de administratie al
EFSA (responsabil pentru guvernanta autoritatii), raportul anual al activitatilor EFSA.

Sistemul de gestiune si de control

Riscul (riscurile) identificat(e)

Deoarece se estimeaza un risc semnificativ ca urmare a expunerii importante la potentialele
conflicte de interese 1n cadrul agentiilor descentralizate ale UE si al comitetelor stiintifice (a se
vedea planul de management 2017 al DG SANTE), actiunile planificate ale DG SANTE se
axeaza pe imbunatatirea gestionarii situatiilor de conflict de interese.

EFSA a instituit norme privind ,,independenta” si ,, conflictul de interese” si le monitorizeaza
cu strictete; Metoda (metodele) de control preconizata (preconizate)

DG SANTE monitorizeaza activ conformitatea politicilor de independentd a agentiilor cu
orientarile Comisiei privind independenta prin intermediul unui grup operativ al DG SANTE
care include toate agentiile DG SANTE, precum si prin contacte bilaterale. Pe langa
monitorizarea conformitatii, DG SANTE identifica si disemineaza bune practici n colaborare
cu agentiile.

Masuri de prevenire a fraudelor si a neregulilor

A se preciza masurile de prevenire si de protectie existente sau preconizate.

Pe langa aplicarea tuturor mecanismelor de control reglementar, serviciile responsabile vor
elabora o strategie antifrauda, In conformitate cu strategia antifraudda a Comisiei (SAFC)
adoptatd la 24 iunie 2011, pentru a se asigura cd, printre altele, controalele lor interne
antifraudad sunt pe deplin aliniate la SAFC si ca abordarea gestionarii riscului de frauda este
axatd pe identificarea zonelor cu risc de frauda si a raspunsurilor adecvate. Daca va fi necesar,
se vor crea grupuri in retea si instrumente informatice adecvate dedicate analizarii cazurilor de
frauda legate de finantarea activitatilor de punere in aplicare a prezentului regulament.

In particular, vor fi puse in aplicare o serie de masuri, cum ar fi:

- deciziile, acordurile si contractele care rezultd din finantarea activitatilor de punere in
aplicare a regulamentului vor acorda in mod expres Comisiei/EFSA, inclusiv OLAF si Curtii
de Conturi, dreptul de a efectua audituri, controale si inspectii la fata locului;

- in cursul etapei de evaluare a unei cereri de propuneri/oferte, initiatorii si ofertantii sunt
verificati In raport cu criteriile de excludere publicate, pe baza declaratiilor si a sistemului de
detectare timpurie si de excludere (Early Detection and Exclusion System — EDES);

- normele care reglementeaza eligibilitatea costurilor vor fi simplificate in conformitate cu
dispozitiile Regulamentului financiar;

- intreg personalul implicat in gestionarea contractului, precum si auditorii si controlorii care
verifica la fata locului declaratiile beneficiarilor, sunt instruiti periodic In domeniul fraudelor
si al neregulilor.
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In plus, se va asigura aplicarea strictd a normelor privind conflictul de interese previzute in
propunere.
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IMPACTUL FINANCIAR ESTIMAT AL PROPUNERIVINITIATIVEI

3.1. Rubrica (rubricile) din cadrul financiar multianual si linia (liniile) bugetara (bugetare)

de cheltuieli afectata (afectate)
e Linii bugetare existente

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

Linia bugetara ;llglltjllj ic(iTi Contributie
Rubrica din Tn sensul
_Cadrql Téri articolului 21
financiar | Nymar Dif./ Tar | andidate | Tari terte | 2NN€30UI (2) litera
MUANURL | (R UbriCA. ... ] | Nedif® | AELS" e A en (b) din
Regulamentul
financiar
17.0311
3 Autoritatea  Europeana  pentru Dif. DA NU NU NU
Siguranta Alimentara

Impactul estimat asupra cheltuielilor si asupra personalului pentru 2021 si anii urmatori,
indicat in prezenta fisa financiard legislativa, este prezentat cu titlu ilustrativ si nu aduce

atingere urmatorului cadru financiar multianual.

Va atragem atentia asupra faptului cd, Incepand cu anul 2023, trebuie sa
considerare ajustdrile la inflatie ale cifrelor mentionate in tabelele de mai jos.

¢ Noile linii bugetare solicitate

In ordinea rubricilor din cadrul financiar multianual si a liniilor bugetare.

fie luate in

Linia bugetara ;nglltj& i((j;lai Contributie
Rubrica din i sensul
ﬁ‘r:]aa?]rcui;r articolului 21
! Numar - . Tari Tari <. alineatul (2)
MUltianUal | [Rubrica...............ov.oveesoeeeeseerreenees ) | DIFNedit ARl | candidate | TR | jitera (o) din
Regulamentul
financiar
[XX.YY.YY.YY] DA/ DA DA DA/NU
-1 L1 Nu | U | NU
43 Dif. = credite diferentiate / Nedif. = credite nediferentiate.

44
45

AELS: Asociatia Europeand a Liberului Schimb.
Tarile candidate si, dupa caz, tarile potential candidate din Balcanii de Vest.
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3.2.
3.2.1.

Impactul estimat asupra cheltuielilor EFSA

Sinteza impactului estimat asupra cheltuielilor

Rubrica din cadrul financiar
multianual

Securitate si cetatenie

milioane EUR (cu trei zecimale)

RO

N Anul Anul Anul Anul 2024 si urmitorii (a se vedea
[Organism]: <EFSA.> 2020 | 2021 | 2022 | 2023 punctul 1.6) TOTAL
Titlul 1: Cheltuieli rsonalul Angajamente (6] 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
1l 2. Lhetliel eu personall Plati @ | 5490 | 9608 | 13726 | 13726 | 13,726 56,276
Titlul 2: Cheltuieli de infrastructura si de Angajamente )
functionare Plati (2a)
Titlul 3: Cheltuieli operationale Angajamente (32) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Pliti @) | 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
=1
Angajamente +1a 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
. +3a
TOTAL credite
pentru [organismul] <EFSA.> =2+
Plati 2 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
+3b
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Rubrica din cadrul financiar 5

. ,,Cheltuieli administrative”
multianual

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul 2024 si urmitorii (a se vedea
2020 2021 2022 2023 punctul 1.6) TOTAL

eResurse umane
¢Alte cheltuieli administrative

TOTALDG <...> Credite

TOTAL credite .
in cadrul RUBRICII 5 (Total  angajamente =
. : . : Total plati)
din cadrul financiar multianual

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul 2024 si urmiitorii (a se vedea
2020 2021 2022 2023 punctul 1.6) TOTAL
TOTAL credite Angajamente 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
in cadrul RUBRICILOR 1-5
din cadrul financiar multianual Plati 25,002 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
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3.2.2.  Impactul estimat asupra creditelor [organismului]
— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite operationale

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite operationale, conform explicatiilor de mai jos:

Credite de angajament Tn milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul

2020 2021 2022 2023 2024 si urmitorii (a se vedea punctul 1.6) TOTAL

A se indica

obiectivele si

A REALIZARI
realizarile

Costur
! Tip* i
medii

Costur
i

Costur
i

Costur
i

Costur
i

| Costur

Costuri | = : Costur | Nr. Costuri

i total totale

Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.
Nr.

OBIECTIV SPECIFIC nr. 1%
imbunatatirea si
clarificarea normelor n
materie de transparenta, in
special cu privire la studiile
stiintifice care vin in
sprijinul evaluarii
riscurilor

Registrul Dezvol 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
studiilor tare si
comandate functio

46
47

Realizarile se referd la produsele si serviciile care vor fi furnizate (de ex.: numarul de schimburi de studenti finantate, numérul de km de strazi construiti etc.).
Conform descrierii de la punctul 1.4.2. ,,Obiectiv(e) specific(e)...”
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Suport IT pentru | Licent

divulgarea e/intret

datelor inere/st

ocare/s

ecurita
te

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Subtotal pentru obiectivul specific
nr. 1

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 2
sporirea garantiilor privind
fiabilitatea, obiectivitatea
si independenta studiilor
utilizate de EFSA pentru
evaluarea riscurilor Tn
sensul cererilor de
autorizare

Studii ad hoc 16
suplimentare studii
ad hoc

crinlim

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Subtotal pentru obiectivul specific
nr.2

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 3

imbundtatirea guvernantei,
consolidarea implicarii
statelor membre si
abordarea limitarilor care
afecteaza pe termen lung
capacitatea stiintifica a
EFSA
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Consiliu de 27 Total 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
administratie, state zile
state membre si | membr | cost =
observatori e+4/6
observ 1152
21 membri ai 10 Total 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
grupurilor grupuri | zile
X6 cost =
reuniu | 1,152
Noul regim de 2520 Total 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
indemnizatii - | membr | zile
grupuri de iai cost =
experti grupuri | 2549
lor zile
Noul regim de Tot. Total 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
indemnizatii - Nr. zile 4.492
grupuri de lucru | experti | cost = '
zile 2549
Consolidarea 10 7 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
capacitatilor grupuri | zile/fo
/21 rmare/
membr an
i
Activitatea de subven 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
pregatire in tii/achi
comun cu statele zitii
I hii
Subtotal pentru obiectivul specific 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314
nr. 3
OBIECTIVUL SPECIFIC NR. 4
dezvoltarea unei
comunicari a riscurilor
catre public mai eficienta
si mai transparenta, in
colaborare cu statele
58
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membre
Implicarea 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
partilor evenim | grupur
interesate in ente/an i/5
procesul de eveni
evaluare a mente/
Analiza 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
consolidata:
stiinte sociale,
sondaje, analiza
Consolidarea | Crester 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
promovarii: ea
mesaje tintite, comun
descriere, icarii
traduceri etc. tintite
referito
are la
subiect
e
specifi
ce
Subtotal pentru obiectivul specific 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
nr. 4
COSTURI TOTALE 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

3.2.3.

Impactul estimat asupra resurselor umane ale [organismului]

3.2.3.1. Rezumat

RO

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de credite cu caracter administrativ

— X Propunerea/initiativa implica utilizarea de credite cu caracter administrativ, conform explicatiilor de mai jos:

59

milioane EUR (cu trei zecimale)
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Anul Anul Anul Anul 2024 si urmiitorii (a se vedea punctul
2020 2021 2022 2023 1.6) TOTAL
Functionari (grade AD)
Functionari  (grade
AST)
Agenti contractuali 0,629 1,101 1,572 1,572 1,572 6,446
Agenti temporari
’ 4,861 8,507 12,154 12,154 12,154 49,830
Experti nationali
detasati
TOTAL 5,490 9,608 13,726 13,726 13,726 56,276
Impactul estimat asupra personalului (ENI suplimentare) - schema de personal
Anul Anul Anul Anul 2024 si urmiitorii (a se vedea punctul
Grupa de functii s1 gradul 2020 2021 2022 2023 1.6)
AD16
AD15
AD14
AD13
AD12

RO
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AD11
AD10
AD9
ADS8
AD7
ADG6
AD5

Total AD

AST11
AST10
AST9
ASTS8
AST7
AST6
ASTS
AST4
AST3
AST?2
AST1

Total AST

RO

AST/SC 6
AST/SC5
AST/SC 4
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AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1

Total AST/SC

TOTAL GENERAL

34

60

85

85

85

Impactul estimat asupra personalului (suplimentar) — personal extern

Agenti contractuali

Anul
2020

Anul
2021

Anul
2022

Anul
2023

2024 si urmatorii (a se vedea punctul 1.6)

Grupa de functii [V
Grupa de functii III
Grupa de functii II

Grupa de functii I

Total

8,5

14,9

21,2

21,2

21,2

Experti nationali detasati

Anul
2020

Anul
2021

Anul
2022

Anul
2023

2024 si urmatorii (a se vedea punctul 1.6)

Total

RO
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Va rugam sa indicati data planificatd pentru recrutare si si adaptati 1n mod corespunzitor suma aferentd (in cazul in care recrutarea se face in luna iulie,

se ia in considerare numai 50 % din costul mediu) si sd furnizati explicatii suplimentare intr-0 anexa.

1) imbunatatirea si clarificarea normelor in materie de transparenta

RO

Actiuni si Detalii | Detalii 2020 2021 2022
numarul total de milioa milioa milioa
ENI (echivalent ne ne ne
norma intreagd)

Verificari ale 12600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
confidentialitatii | studii | studii

25,2 ENI 450 de Cor?f'ld

dosare entiale
04
zile
control
Medie
nr.
studii/
dosar
=25
Contestatii 450/do | 10 % 0,432 0,757 1,081
sar 10 | cereri
BAENI | op=45] de
contest | confid
atii entialit
ate/dos
ar
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2) cresterea fiabilitatii, obiectivitatii si independentei studiilor

RO

Actiuni si numar | Detalii | Detalii 2020 2021 2022
total de ENI milioa milioa milioa
ne ne ne
Registrul 0,103 0,181 0,258
studiilor
comandate
2 ENI
Reuniuni 176 7 0,318 0,557 0,796
prealabile dosare | zile/do
depunerii fara si sar
consultare reuniu
publica ni
Reuniuni 74 de | 7 zile- 0,220 0,385 0,550
prealabile cereri | pers.+
depunerii pentru 4
toate reinnoirile |
cu consultare consu
Consultari 376 0,5 0,437 0,765 1,093
publice cu dosare zile
privire latoate | pentru | (consu
dosarele consult | ltare
e ari public
Audituri privind 0,103 0,181 0,258
laboratoare 2
ENI
Studii ad hoc 0,207 0,362 0,517
suplimentare
4 ENI
Studii 0,103 0,181 0,258
toxicologice
(Orizont 2020-
PC9)
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3) imbunatdtirea guvernantei, consolidarea implicérii statelor membre si abordarea limitarilor care afecteaza pe termen lung capacitatea stiintifica a
EFSA

Actiuni si numér | Detal | Detalii 2020 2021 2022
total de ENI ii milioa milioa milioa
Consiliu de 0,010 0,018 0,025

administratie,

state membre si
nhearvatari 0 2

Consolidarea 0,124 0,217 0,310
capacitatilor 2,4
ENI
Activitate de 0,356 0,624 0,891

pregatire in
comun cu statele
membre 6,9 ENI

Internalizarea 0,775 1,357 1,938
activitatii de
rutind 15 ENI
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4) dezvoltarea unei comunicari a riscurilor catre public mai eficientd si mai transparentd, n colaborare cu statele membre

RO

Actiuni si numar
total de ENI

Detalii

Detalii

2020
milioa
ne

2021
milioa
ne

2022
milioa
ne

Implicarea
partilor
interesate in
procesul de

0,646

1,131

1,615

Analiza
consolidata:
stiinte sociale,
sondaje, analiza
2 ENI

0,103

0,181

0,258

Consolidarea
promovarii:
mesaje tintite,
descriere,
traduceri etc. 4,8
ENI

0,248

0,434

0,620
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3.2.3.2. Necesarul de resurse umane estimat pentru DG-ul sub tutela caruia se afla agentia

— [ Propunerea/initiativa nu implica utilizarea de resurse umane.

— [ Propunerea/initiativa implica utilizarea de resurse umane, conform explicatiilor de mai jos:

Estimarea se exprima in numere intregi (sau cel mult cu o zecimala)

Anul
2020

Anul
2021

Anul
2022

Anul
2023

2024 si urmatorii (a se vedea punctul 1.6)

¢ Posturi din schema de personal (functionari si agenti temporari)

XX 01 01 01 (la sediu si in birourile de reprezentare ale Comisiei)

XX 01 01 02 (in delegatii)

XX 01 05 01 (cercetare indirecta)

10 01 05 01 (cercetare directa)

ePersonal extern (in echivalent normi intreagi: ENI)*

XX 010201 (AC, END, INT din ,,pachetul global”)

XX 010202 (AC, AL, END, INT si JED 1in delegatii)

- la sediu®
XX 01 04 yy*°

- in delegatii

XX 010502 (AC, END, INT — cercetare indirecta))

1001 0502 (AC, INT, END — cercetare directa)

48
49
50

RO

67

AC = agent contractual; AL = agent local; END = expert national detasat; INT = personal pus la dispozitie de agenti de munca temporara; JED = expert tanar in delegatii.
Subplafonul pentru personal extern acoperit din creditele operationale (fostele linii ,,BA”).
In principal pentru fondurile structurale, Fondul european agricol pentru dezvoltare rurald (FEADR) si Fondul european pentru pescuit (FEP).

RO



Alte linii bugetare (a se preciza)
TOTAL

XX este domeniul de politica sau titlul din buget in cauza.

Necesarul de resurse umane va fi asigurat din efectivele de personal ale DG-ului in cauza alocate deja pentru gestionarea actiunii si/sau realocate intern in
cadrul DG-ului, completate, dupa caz, prin resurse suplimentare ce ar putea fi alocate DG-ului care gestioneaza actiunea in cadrul procedurii de alocare
anuala si in lumina constrangerilor bugetare.

Descrierea sarcinilor care trebuie efectuate:

Functionari si personal temporar

Personal extern

Descrierea metodei de calcul al costului pentru unitatile ENI ar trebui inclusd in anexa V sectiunea 3.
3.2.4. Compatibilitatea cu actualul cadru financiar multianual

— X Propunerea este compatibild cu actualul cadru financiar multianual actual si poate implica utilizarea unor instrumente speciale, astfel
cum sunt definite in Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului.

— [ Propunerea/initiativa necesita o reprogramare a rubricii corespunzatoare din cadrul financiar multianual.

A se explica reprogramarea necesara, precizandu-se liniile bugetare in cauza si sumele aferente.

[...]

C e . e oy eqe . . . . 51
— [ Propunerea/initiativa necesita recurgerea la Instrumentul de flexibilitate sau la revizuirea cadrului financiar multianual®".

A se explica necesitatea efectudrii acestei actiuni, precizand rubricile si liniile bugetare In cauza, precum si sumele aferente.

[...]

o A se vedea articolele 11 si 17 din Regulamentul (UE, Euratom) nr. 1311/2013 al Consiliului de stabilire a cadrului financiar multianual pentru perioada 2014-2020.
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3.2.5.  Contributia tertilor
— X Propunerea/initiativa nu prevede cofinantare din partea tertilor.
— Propunerea/initiativa prevede cofinantare, estimata dupd cum urmeaza:

milioane EUR (cu trei zecimale)

Anul Anul Anul Anul 2024 si urmitorii (a se vedea Total
2020 2021 2022 2023 punctul 1.6)
A se preciza organismul
care asigura cofinantarea
TOTAL credite
cofinantate
3.3. Impactul estimat asupra veniturilor EFSA
— X Propunerea/initiativa nu are impact financiar asupra veniturilor.
— [ Propunerea/initiativa are urmatorul impact financiar:
— H asupra resurselor proprii
- O asupra veniturilor diverse
milioane EUR (cu trei zecimale)
Credite Impactul propunerii/initiativei*?
Linia bugetara pentru disponibile
venituri: pentru Anul Anul Anul Anul 2024 si urmitorii (a se vedea punctul
exercitiul 2020 2021 2022 2023 1.6)
financiar in

52

RO

In ceea ce priveste resursele proprii traditionale (taxe vamale, cotizatii pentru zahdr), sumele indicate trebuie si fie sume nete, si anume sume brute dupa deducerea unei cote

de 25 % pentru costuri de colectare.
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curs

Atrticolul .............

Pentru veniturile diverse alocate, a se preciza linia bugetara (liniile bugetare) de cheltuieli afectata (afectate).

L]
A se preciza metoda de calcul al impactului asupra veniturilor.
[...]
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