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MOTIVERING

BAKGRUND TILL FORSLAGET

o Motiv och syfte med forslaget

| férordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad den allménna livsmedelsférordningen)
foreskrivs en dvergripande harmoniserad rattslig ram . Forordningen faststéller vissa
allmanna principer som ska ligga till grund for all framtida livsmedellagstiftning pa
bade unionsniva och nationell niva, av vilka den viktigaste ar principen om
riskanalys. Riskanalysprincipen bestar av tre separata men sammanlankade delar:
riskbeddmning, riskhantering och riskkommunikation. Riskbedémning definieras
som ett vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra steg: bestamning av faror,
beskrivning av faror, beddmning av exponeringen och beskrivning av risken.
Riskhantering definieras som ett forfarande, till skillnad fran riskbedémning, dar
olika strategiska alternativ vags i samrad med berérda parter med beaktande av
riskbedémning och andra beréttigade faktorer och dar vid behov l&mpliga alternativ
for forebyggande och kontroll valjs. Riskkommunikation definieras som ett
interaktivt utbyte under hela riskanalysforfarandet av information och synpunkter om
faror och risker, riskrelaterade faktorer och riskuppfattning mellan riskvarderare,
riskhanterare, konsumenter, foder- och livsmedelsforetag, universitet och andra
berérda parter, inbegripet redogorelse for resultaten av riskbeddmningen och
grundvalen for riskhanteringsbeslut.

Riskbedomningen genomfors pa unionsniva genom ett fristdende organ som inrattas
genom den allménna livsmedelsforordningen, Europeiska myndigheten for
livsmedelssakerhet (Efsa), separat fran riskhanteringsfunktionen hos unionens
institutioner, och framfor allt hos kommissionen. Efsas frdmsta uppgift ar att ge
vetenskapliga rad pa begaran av kommissionen, medlemsstaterna och
Europaparlamentet och pa eget initiativ. Mandatet ar brett och tacker alla fragor som
direkt eller indirekt paverkar livsmedels- och fodersékerhet (inklusive bedémningen
av arenden som laggs fram fér godkannande av amnen?), djurhalsa och djurskydd,
vaxtskydd, nutrition och genetiskt modifierade organismer.

Sasom bekraftas i den nyligen offentliggjorda kontrollen av den allménna
livsmedelslagstiftningen ~ dndamalsenlighet?, (nedan kallad kontrollen av
andamalsenlighet) har ett strikt genomforande av riskanalysprincipen i unionsréatten i
allménhet okat skyddet mot potentiella risker nar det galler livsmedelsakerhet pa ett
antal satt. Den vetenskapsbaserade livsmedelslagstiftningen, understédd genom
inrattandet och driften av Efsa pa central niva, har pa det hela taget forbattrat den
vetenskapliga grunden for atgarder pa omradet for livsmedelslagstiftning och har
ytterligare bidragit till harmonisering mellan medlemsstaterna 1 viktiga
sakerhetsfragor och erkannandet for unionens produktsakerhet i hela vérlden.

Drivkraften bakom den allmanna livsmedelsforordningen kom fran en féljd av
livsmedelsrelaterade kriser, sérskilt angaende bovin spongiform encefalopati (BSE),
mul- och klévsjuka och dioxin, i slutet av 90-talet och bérjan av 2000-talet. Dessa

Godkannanden inom livsmedelslagstiftningen tacker olika amnesomraden: amnen, produkter,
halsopastadenden och processer, men for att underlatta lasningen avser hanvisningar i texten till &mnen
alla dessa omraden.

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar: The REFIT evaluation of the General Food Law
(Regulation (EC) No 178/2002, SWD(2018) 38 final, 15.1.2018.
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medforde stora risker for folkhdlsan och de resulterande atgarderna till stod for
marknaden och storningar i handeln kostade stora belopp. De undergravde ocksa
allvarligt allménhetens fortroende for unionens regelverk om livsmedelssakerheten.
Svaret pa politisk niva var att anta en vitbok om livsmedelssakerhet i januari 2000.
Denna beredde vagen for en fullstindig omarbetning av regelverket och den
allmanna livsmedelsférordningen 2002. Atskiljandet av riskhantering och
riskbedémning, med den nyligen inrattade Efsa som ansvarigt for riskbedémningen,
var den storsta enskilda innovationen i den allmanna livsmedelsférordningen.

| sitt meddelande som svar pa det europeiska medborgarinitiativet “Forbjud glyfosat
och skydda minniskor och miljon mot giftiga bekimpningsmedel™ meddelade
kommissionen att man forberedde ett lagférslag om insynen i vetenskapliga
beddmningar, kvaliteten och oberoendet i de vetenskapliga studier som ligger till
grund for unionens riskbeddomning utférd av Efsa och Efsas forvaltningssétt.
Parallellt med detta har kommissionens mekanism for vetenskaplig radgivning
ombetts att utarbeta ett yttrande om fOrfarandet for godkénnande av
vaxtskyddsmedel.

Denna utveckling &gde rum mot bakgrund av en allman debatt om bedémningen och
hanteringen av kansliga dmnen, t.ex. genetiskt modifierade organismer, och
vaxtskyddsmedel, sarskilt sadana som innehaller glyfosat, eller de potentiellt
negativa halsorelaterade effekterna av hormonstorande &mnen.

De framsta malen med detta initiativ & att uppdatera den allménna
livsmedelsforordningen i syfte att

o forbattra och fortydliga reglerna om insyn, sarskilt avseende vetenskapliga
studier som anvéands som stod for Efsas riskbedémning,

o forstarka garantierna for tillforlitligheten, objektiviteten och oberoendet av de
studier som Efsa anvénder i sin riskbedomning, sérskilt i samband med
ansokningar om godkannande,

o forbattra forvaltningen av Efsa samt starka medlemsstaternas vetenskapliga
samarbete med Efsa och deras deltagande i Efsas arbete,

o  forstarka Efsas formaga att uppratthalla en hog niva pa den vetenskapliga
expertisen i de olika omraden som omfattas av dess arbete, sarskilt dess
formaga att locka framstaende forskare till sin vetenskapliga paneler, med de
ekonomiska och budgetméssiga aspekterna i atanke, och

o utarbeta en Overgripande och effektiv strategi for riskkommunikation, med
deltagande av kommissionen, medlemsstaterna och Efsa under hela
riskanalysforfarandet, i kombination med en 6ppen dialog mellan alla berérda
parter.

Problem initiativet syftar till att hantera

Kontrollen av &ndamalsenlighet och de senaste allmanna debatterna har visat att
vissa aspekter av den nuvarande rattsliga ramen behover atgardas. | synnerhet galler
detta foljande:

o Allméanheten kréaver en storre insyn i riskbedomningsforfarandet inom
livsmedelslagstiftningen, och de beslut som grundar sig pa detta.
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Bestdammelserna om insyn och konfidentiell behandling ser for nérvarande
olika ut beroende pa vilket delomréade av lagstiftningen som berors.

Manga berérda parter och medborgare klagar 6ver att Efsas utvarderingar av
ansokningarna om godkannande huvudsakligen grundar sig pa studier, data och
uppgifter som tagits fram (och betalas) av den som anséker om godkannande.
De nuvarande forfarandena bygger pa principen att det ankommer pa sékanden
att bevisa att foremalet for ett godkannandeforfarande ar férenligt med
unionens sékerhetskrav givet den vetenskapliga kunskap som stkanden
besitter. Denna princip grundar sig pa antagandet att folkhalsan skyddas battre
nar det ar sbkanden som maste visa att ett visst livsmedel eller foder &r sakert
fore utslappandet pa marknaden, i stallet for att myndigheterna ska behdva
bevisa att det inte dr sakert. Dessutom bor offentliga medel inte anvéndas for
att bestélla dyra studier (som kostar fran tusentals till miljoner euro) som i
slutdndan hjalper industrin att slappa ut en produkt pa marknaden. Denna
princip ar fortfarande giltig, men farhagorna kring insynen i och oberoendet
hos de industrigenererade studierna och uppgifterna bér bemétas.

Riskkommunikationen har ocksa konstaterats inte vara tillrackligt effektiv. Det
finns belagg for fall av skilda och, i ett fatal fall, motstridiga uppgifter i
kommunikationen fran riskbedomare och riskhanterare pad unionsniva och
nationell niva, vilket kan inverka negativt pa allmanhetens uppfattning nar det
géller riskbeddmning och riskhantering i den jordbruksbaserade
livsmedelskedjan. Skillnaderna mellan riskbedémare pa unionsniva och
nationell niva innebar dock inte nodvandigtvis att olika vetenskapliga organs
arbete behover ifragasattas. De kan forklaras av en rad faktorer, bland annat
den rattsliga ram som fragan ror, vilken typ av fraga som de berorda
riskhanterarna har stallt till de vetenskapliga organen och hur fragan har
formulerats, om beddmningen avser en fara eller en risk, de metoder eller
uppgifter som anvénts. Orsakerna till skillnader i de vetenskapliga organens
beddmning och slutsatser bér kommuniceras béttre till allmanheten i syfte att
underlatta forstaelsen. Vetenskapliga meningsskiljaktigheter som  ror
livsmedels- och fodersakerhet ligger sarskilt hogt upp pa den offentliga
dagordningen, oavsett om dessa &r verkliga eller upplevda, sérskilt i de fall dar
andra samhalleliga val star pa spel, tex. skyddet av miljon eller
konsumenternas ratt att valja den typ av livsmedel som de ater. Efsa har for
narvarande befogenhet att pa eget initiativ ge information inom de omraden
dess uppdrag omfattar, utan att det paverkar kommissionens behorighet att
informera om sina riskhanteringsbeslut. Med tanke pa begransningarna av
Efsas befogenheter kan dess riskkommunikation inte beréra annat &n
vetenskapliga fragor, i synnerhet inte de riskhanteringsbeslut som fattas pa
grundval av dess vetenskapliga utlatanden. Det &ar darfor nodvandigt att
sékerstélla en mer Overgripande och kontinuerlig riskkommunikation under
hela riskanalysforfarandet med deltagande av riskbeddémare och riskhanterare
pa bade unionsniva och nationell niva, i kombination med en 6ppen dialog
bland alla berdrda parter.

Efsas effektivitet beror pa dess formaga att attrahera och sammanfora expertis
fran medlemsstaterna. Féljande faktorer har en inverkan pa denna férmaga:

— Svarigheter att locka nya experter pa grund av otillrackligt erkannande av
forskarnas Karriar, otillrdcklig ekonomisk ersattning for deras
arbetsgivare och orimliga krav pa deras tid.
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- Beroendet av ett litet antal medlemsstater som tillhandahaller mer &n tva
tredjedelar av experterna i Efsas vetenskapliga paneler och svarigheter att
fa tillrackligt stod fran manga medlemsstater for dess vetenskapliga
arbete (t.ex. genom tillhandahallande av studier eller data).

Dessutom har, till skillnad fran nar det galler unionens dvriga byraer, férvaltningen
av Efsa annu inte anpassats till den gemensamma ansatsen for EU:s decentraliserade
byraer, bland annat nar det galler styrelsens sammansattning.

o Forenlighet med befintliga bestammelser inom omradet

Nar det galler bestammelser om insyn och konfidentiell behandling &r det nédvéandigt
att andra inte bara den allmanna livsmedelsforordningen utan ocksa foljande atta
sektoriella rattsakter som técker livsmedelskedjan, dvs. Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/18/EG*, samt Europaparlamentets och radets forordningar (EG)
nr 1829/2003°, (EG) nr 1831/2003°, (EG) nr 2065/2003’, (EG) nr 1935/2004%, (EG)
nr 1331/2008°, (EG) nr 1107/2009" och (EU) 2015/2283".

Forordning (EG) nr 178/2002, direktiv 2001/18/EG samt férordningarna (EG)
nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003 och (EG) nr 2065/2003 ingar for narvarande i
kommissionens forslag om en 6vergripande anpassning av lagstiftning som antogs
under 2016%. S&som forklaras i motiveringen till det forslaget inkluderade
kommissionen i sitt forslag om overgripande anpassning inte bland annat
forordningarna (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008 och (EG) nr 1107/2009,
eftersom man funderar 6ver om det finns ett l&mpligare satt att strukturera dessa
rattsakter nér det géller enskilda godk&nnanden, faststallande av varden/forteckning
over sarskilda @mnen pa grundval av de sarskilda kriterier som faststalls i dessa
akter, med héansyn till det forbattrade tillvdgagangssatt som antagits av
medlagstiftarna i samband med forordning (EU) 2015/2283 och de pagaende
kontrollerna av andamalsenligheten av forordningarna (EG) nr 1935/2004 och (EG)
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Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsattning av
genetiskt modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT
L 106, 17.4.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003 om rékaromer
som anvands eller ar avsedda att anvandas i eller pa livsmedel (EUT L 309, 26.11.2003, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG
och 89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om
faststéllande av ett enhetligt forfarande for godk&nnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och
livsmedelsaromer (EUT L 354, 31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande
av véxtskyddsmedel pd marknaden och om upphévande av réadets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG
(EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel
och om &ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphévande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG)
nr 1852/2001 (EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om anpassning till artiklarna 290 och 291 i
fordraget om Europeiska unionens funktionssatt av ett antal réattsakter som foreskriver tillampning av
det foreskrivande forfarandet med kontroll, COM(2016) 799 final, 14.12.2016.
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nr 1107/2009. Dessa skal ar fortfarande giltiga. Detta forslag innehaller en
befogenhet for en delegerad akt inom ramen for férordning (EG) nr 178/2002, som
for narvarande haller pa att anpassas.

o Forenlighet med unionens politik inom andra omraden

Vissa malinriktade andringar foreslas for att anpassa sammansattningen av Efsas
styrelse och férfarandet for extern utvardering av Efsa till den gemensamma ansatsen
i bilagan till 2012 ars interinstitutionella gemensamma uttalande om unionens
decentraliserade byraer.

Eftersom vissa andringar av Efsas sétt att arbeta foreslas (radgivning fore inlamning,
sammansattning av panelerna), har hansyn tagits till forfaranden som tillampas av
andra vetenskapliga byraer, som Europeiska kemikaliemyndigheten (Echa) och
Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA).

RATTSLIG GRUND, SUBSIDIARITETSPRINCIPEN OCH
PROPORTIONALITETSPRINCIPEN

o Rattslig grund

Forslagets rattsliga grund &r artiklarna 43, 114 och 168.4 b i fordraget om Europeiska
unionens funktionssatt.

o Subsidiaritetsprincipen (for icke-exklusiv befogenhet)

Kontrollen av andamalsenlighet har tydligt visat att pa livsmedelsomradet uppnas en
hog niva av skydd for manniskors hélsa och konsumenternas intressen i hela unionen
bast genom atgarder pa unionsniva. Framfor allt har det systematiska genomférandet
av riskanalysprincipen pa unionsniva hojt den allmanna skyddsnivan for manniskors
halsa i hela EU och minimerat skillnaderna mellan medlemsstaterna i hur de hanterar
risker for livsmedelssakerheten. Detta i sin tur sakerstaller att det finns en gemensam
forstaelse av och strategi for livsmedelssakerhet som framjar bade en effektiv
tillampning och genomdrivande av lagstiftningen och underldttar den inre
marknadens funktion i en viktig sektor i den europeiska ekonomin. Medlemsstaterna
anser att de utmaningar vi star infor nar det galler livsmedelssakerhet, i och med en
mycket stor handel och en komplex livsmedelskedja, kraver ett starkt regelverk pa
unionsniva. Naringslivet och det civila samhallets aktorer ar av samma uppfattning.
Det finns fortfarande starka minnen av de skador som orsakats av pa varandra
foljande kriser nar det géller livsmedelssakerhet fran tiden fore den allméanna
livsmedelsforordningen som undergravde unionens trovardighet nér det géller att se
till att livsmedel ar sakra. Som anges i kontrollen av andamalsenlighet, har atgarder
avseende livsmedels- och fodersakerhet storst effekt om de vidtas pa unionsniva.

. Proportionalitetsprincipen

Med tanke pa de problem som anges ovan, &r syftet med denna férordning att infora
andringar av den befintliga réttsliga ramen som &r begrénsade till vad som ar strikt
nodvandigt for att uppna initiativets mal om att 6ka medborgarnas och parternas
fortroende for insynen och hallbarheten i unionens system for livsmedelssékerhet,
framfor allt nér det galler riskbedémningen.

I synnerhet kan en 6kad grad av insyn och ansvarsskyldighet for de studier som Efsa
anvander for att bedoma risker inte uppnas utan att dessa studier och de uppgifter
som anvénds i dem utlamnas for offentlig granskning. Dessutom varierar de
nuvarande reglerna om konfidentiell behandling beroende pa delomrade, och
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darigenom kan inte ett enhetligt satt att hantera Oppenhet sdkerstallas. Det &r
proportionerligt att harmonisera dessa regler samtidigt som den sarskilda
intressebalansen i sektorsspecifik lagstiftning vid behov bevaras. Lampliga
bestammelser infors for att skydda de kommersiella sokandes rattigheter.

I konsekvensbedomningen anges hur forslaget uppnar den bésta balansen mellan att
uppfylla initiativets mal som sakerstaller fordelar for medborgare, berorda parter och
medlemsstater, och samtidigt inte vésentligt paverka industrin  och
innovationsféormagan. Det samrad som genomforts visar de berorda parternas
allmanna st6d for forslaget.

Regelverket for livsmedelssakerhet maste vara starkt for att sakerstalla dess
trovardighet och effektivitet. Problem med sékerheten har en stor inverkan pa
konsumenternas fortroende och darmed pa marknadens stabilitet, handelsfloden och
innovationsformagan.

RESULTAT AV EFTERHANDSUTVARDERINGAR, SAMRAD MED
BERORDA PARTER OCH KONSEKVENSBEDOMNINGAR

o Efterhandsutvarderingar/kontroller av andamalsenligheten med befintlig
lagstiftning

| kontrollen av andamalsenlighet, avslutad den 15 januari 2018, drogs slutsatsen att
en systematisk tillampning av riskanalysprincipen i unionens livsmedelslagstiftning
generellt har Okat skyddet av folkh&lsan. Inrattandet av Efsa har gett unionens
atgarder en mer solid vetenskaplig grund. Efsa har gjort stora framsteg med att dka
sin vetenskapliga kapacitet, kvaliteten pa sina vetenskapliga produkter och
insamlingen av vetenskapliga uppgifter samt med att utveckla och harmonisera
metoder for riskbedémning. Man har ocksa starkt samarbetet med nationella och
internationella  vetenskapliga organ  samt  informationsutbytet — mellan
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten sjilv. Detta har lett till en
omsesidig forstaelse av risker, minskat dubbelarbetet och begransat antalet
vetenskapliga skiljaktigheter mellan Efsa och 0Ovriga riskbeddmningsorgan. Efsa
finjusterar och starker ocksa regelbundet dess strikta politik i fraga om oberoende,
insyn och 6ppenhet.

Foljande problem har dock faststallts: Nationella skillnader i tillampningen av den
allmanna livsmedelsforordningen i medlemsstaterna har iakttagits, vilket i vissa fall
snedvrider foretagens konkurrensvillkor. En upplevd brist pa insyn i
riskanalysforfarandet. Riskkommunikationen anses generellt sett inte vara tillrackligt
effektiv, vilket har en negativ inverkan pa konsumenternas fortroende och acceptans
for riskhanteringsbesluten. Vissa begransningar i Efsas formaga att langsiktigt
sakerstélla tillracklig sakkunskap och fullt ut involvera medlemsstaterna i det
vetenskapligt samarbetet. Utdragna godkannandeforfaranden inom vissa sektorer.

Detta forslag tar itu med de problem som &r direkt kopplade till den allménna
livsmedelsforordningen och Efsa.

o Samrad med berdérda parter

Medlemsstaterna konsulterades vid ett mote i expertgruppen for den allménna
livsmedelslagstiftningen den 5 mars 2018. Medlemsstaternas nationella myndigheter
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for livsmedelssakerhet (vid Efsas radgivande forum den 6 februari 2018"%) och Efsas
vetenskapliga kommitté (den 15 februari 2018) har ocksa radfragats.

Europeiska intresseorganisationer som  foretrdder jordbrukare, kooperativ,
livsmedelsindustrin, detaljhandeln, konsumenter, yrkesverksamma och det civila
samhallet har radfragats vid ett extra sammantrade inom den radgivande gruppen for
livsmedelskedjan, djurhalsa och véxters sundhet den 5 februari 2018".

Ett offentligt samrad om forslaget pa unionens samtliga officiella sprak inleddes den
23 januari 2018 och pagick fram till den 20 mars 2018. Det inkom 471 svar (318 fran
privatpersoner och 153 fran organisationer).

De bidrag som inkommit fran allméanheten och berérda parter bekraftade vikten av de
olika aspekterna av unionens system for riskbeddmning som behandlas i detta forslag
och behovet av att forslaget stérker alla dessa aspekter, samtidigt som respekten for
de principer som ligger till grund for unionens livsmedelssakerhetssystem skyddas.

Vid utarbetandet av forslaget har bidragen beaktats for atgarder inom foljande fyra
specifika omraden: Offentligg6rande av studier som stoder industrins anvandning av
reglerade produkter och samtidigt skydda konfidentiella uppgifter och
personuppgifter. Garantier i unionen for kontroll av tillforlitligheten och oberoendet
av de bevis som hamtas fran industrins studier. Gora riskkommunikationen mer
effektiv. Starka Efsas hallbarhet och forvaltning samtidigt som oberoendet och
spetskompetensen hos den expertis som unionens medlemsstater staller till
myndighetens forfogande sékerstalls.

Resultaten av alla samrad sammanfattas i den sammanfattande rapporten®®.

o Insamling och anvandning av sakkunnigutlatanden

Omfattande samrad och insamling av uppgifter (inbegripet externa studier,
frageformulér, fallstudier och seminarier samt intervjuer med berorda parter) har agt
rum om de fragor som behandlas i detta forslag inom ramen fér kontrollen av
andamélsenlighet™.

o Konsekvensbedémning

Sésom anges i fardplanen'’, genomférdes ingen konsekvensbedémning for detta
initiativ, eftersom de atgarder som ska inforas genom forslaget framst kommer att
avse insyn och det satt pa vilket kommissionen som riskhanterare och Efsa som
riskbedomare kommer att samla in och hantera de bevis de behdver for att kunna
utfora sina uppgifter pa grundval av oférandrade kriterier. Sadana atgérder forvantas
darfor inte fa betydande socioekonomiska och miljomassiga effekter som tydligt kan
identifieras pa forhand.

Ett antal effekter beaktades emellertid under forberedelsearbetet enligt féljande:

Insyn: Forslaget syftar till att starka insynen i riskbedomningsforfarandet. Detta bor
ge Efsa storre legitimitet hos allménheten och konsumenterna och Oka deras
fortroende for myndighetens arbete. Eftersom vederbdrligen motiverade
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https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf
https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg 2018 en

Arbetsdokument fran kommissionens avdelningar, Synopsis Report, SWD(2018) 97, 11.4.2018.
https://ec.europa.eu/food/safety/general _food law/fitness check en
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en
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konfidentiella uppgifter skyddas bor incitamenten for innovation forbli oférandrade.
Forslaget kommer inte att paverka eventuella immateriella rattigheter som kan finnas
over handlingar eller deras innehall, och inte heller nagot réattsligt skydd for
investeringar som anges i unionens sektorslagstiftning som omfattar den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan (de sa kallade reglerna om uppgiftsskydd).
Efterlevnadskostnaderna for foretagen Okar inte eftersom de befintliga
bestammelserna redan kraver att ansokningar inklusive studier ska lamnas in till den
behdriga tillsynsmyndigheten, t.ex. kommissionen, Efsa och medlemsstaterna, foljda
av begaran om konfidentiell behandling. De storsta kostnader som faststalls faller pa
Efsa, eftersom myndigheten kommer att ha huvudansvaret for att fatta beslut om alla
begaranden om konfidentiell behandling fran sokandena i samband med
godkannandeforfaranden i fall dar ett yttrande fran Efsa ska lamnas, och det inom
sndva tidsfrister for att undvika att gora forfarandena langre.

Forvaltning och en stérre medverkan fran medlemsstaternas sida i styrelsen:
Forslaget kommer att anpassa Efsas forvaltning till den modell som tillampas for
andra unionsbyraer i enlighet med den interinstitutionella gemensamma ansatsen for
unionens decentraliserade byraer, och darmed Oka den Overgripande
samstammigheten i styrelsemodellen for unionens byraer. Detta bor ha positiva
effekter, eftersom erfarenheterna fran andra unionsbyraer visar att denna modell
sakerstaller en effektiv tillsyn dver byraernas satt att arbeta och ett samordnat synsatt
pa unionsniva och nationell niva. Liksom fér andra byraer skyddas Efsas oberoende
genom kriterierna for utndmning som gynnar ledamoter med erfarenhet av
riskbeddmning och kraftfulla bestdmmelser om oberoende och insyn, eftersom
reglerna om att ledamoterna i styrelsen maste agera sjalvstandigt och i allméanhetens
intresse och varje ar avge en offentlig intresseforklaring forblir oférandrade.
Dessutom é&r styrelsens roll inriktad pa administration och finans.

Forvaltning och en stérre medverkan fran medlemsstaternas sida vid
utnamningar av experter till de vetenskapliga paneler: Férdelen med en storre
medverkan fran medlemsstaternas sida i denna del av Efsas arbete férvantas vara att
sakerstalla att myndigheten har tillgang till en tillrackligt stor reserv av oberoende
experter med spetskompetens for att tillgodose behoven pa dess olika arbetsomraden.
Detta vantas i sin tur ha en positiv effekt pa hallbarheten i unionens system for
riskbedémning. Risken att vissa medlemsstater inte har tillrackligt med experter for
att kunna tillhandahalla lampliga kandidater till Efsa lindras genom myndighetens
mojlighet att vélja och utse ytterligare experter pa eget initiativ och mojligheten for
medlemsstaterna att utse experter som ar medborgare i andra medlemsstater. Risken
motverkas ocksa genom en béttre ekonomisk kompensation fran de medlemsstater
som bidrar till Efsas arbete genom att skicka experter eller tillhandahalla
forberedande arbete. Bestdammelserna om nominering, urval och utndmning av
experter innehaller strikta kriterier om oberoende, och ger saledes lampliga garantier.
Deltagandet av Efsas verkstallande direktor i urvalsprocessen ar en ytterligare garanti
for att kriterierna for oberoende uppfylls. Den verkstallande direktdren, vars uppgift
ar att forsvara Efsas oberoende standpunkt och intressen, valjer ut experter for
utndamning till styrelsen fran den stora reserv av experter som nominerats av
medlemsstaterna. | den verkstéllande direktorens urval ingar att kontrollera att de
experter som foreslas uppfyller Efsas riktlinjer och regler om oberoende och det
forvantas att den verkstéllande direktoren, med tanke pa sin sarskilda roll, ar vaksam
nar det galler denna viktiga fraga for Efsa.
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Avseende tillforlitligheten och robustheten hos de studier som lamnas in av
industrin i samband med godkannandefdrfaranden, beaktades framfor allt
foljande konsekvenser:

Atgarderna for upprattandet av ett register 6ver bestallda studier och for samréd om
de inlamnade studierna kommer att ge fordelar genom att sakerstalla att Efsa har
tillgang till s& mycket uppgifter som mojligt om ett damne som ska bedomas.
Registret dver bestallda studier kommer att paverka objektiviteten av de bevis som
lamnas in av industrin positivt, eftersom det kommer att ge en kompletterande
garanti for att sokande lamnar in alla studier som de har genomfort om ett &mne,
oavsett deras resultat. | synnerhet kommer Efsa att kunna dubbelkontrollera
uppgifterna om utférda studier (med laboratorierna som en extern informationskélla).
Samradet om inlamnade studier kommer att identifiera andra tillgangliga relevanta
vetenskapliga uppgifter eller studier om ett &mne som omfattas av godkannande och
darmed starka Efsas beslutsunderlag och minska dess beroende av studier fran
industrin. Paverkan pa tiden for godkannande ar minimal eftersom anmélan av
bestallda studier dger rum fore inlamningen och riskbeddmningen kommer att goras
parallellt med samradet om inlamnade studier.

Anmaélan av bestallda studier innebar en minimal borda. Samradet om inlamnade
studier skapar inte en ytterligare borda, eftersom skyldigheten att l&mna in
undersokningarna till Efsa, kommissionen och medlemsstaterna redan finns. Det
finns endast en mycket begransad risk for att anmélan fran laboratorierna, vilket
endast omfattar unionslaboratorier, skulle kunna fa negativa konsekvenser for deras
konkurrenskraft i forhallande till icke unionslaboratorier, eller att den évergripande
effektiviteten i atgarden kan undergravas av sokande som beslutar att genomféra
studier i laboratorier utanfér unionen for att kringga anmalningsskyldigheten. Det
beror pa att foretag som vander sig till laboratorier utanfor unionen skulle riskera att
uppfattas som att de kringgar reglerna.

De sarskilda skyldigheterna nar det galler forlangning av godkannande:
Skyldigheten att underratta Efsa om planerade studier, att systematiskt genomféra
samrad om dessa planerade studier och att Efsa systematiskt utfardar rad om
innehdllet i den planerade ansokan férvantas ha en positiv inverkan. Eftersom de ror
godkannandet av ett &mne som redan finns pa marknaden sedan flera ar och eftersom
det ar planerade studier som avses, visar erfarenheter fran liknande forfaranden vid
Echa att det finns allman kadnnedom och i vissa fall nya uppgifter som kan vara
vérdefulla for det aktuella &mnet. Dessa skyldigheter gor att onddig upprepning av
studier pad ryggradsdjur undviks, och utvidgar Efsas underlag utan att aventyra
konkurrenskraften hos sokanden. | sjalva verket utgdr anmalningsskyldigheten for
planerade studier en relativt liten borda for sokanden. Den ar ocksa proportionerlig
eftersom den sokande kan fa anvandbara rad om innehallet i den planerade ansokan
efter samradet om de planerade studierna i ett tidigt skede av processen. Effekten pa
tidsatgangen for godkannandeforfarandena ar minimal eftersom férfarandet dger rum
innan inlamning och kan ha en positiv inverkan nar det galler att minska langden pa
godkannandeforfaranden, eftersom farhagor tas upp och behandlas i ett tidigt skede.
Effekten i friga om kostnader och resurser faller huvudsakligen pa Efsa.

Forfarandet innan inldamning séakerstaller Efsas ytterligare medverkan i syfte att
sékerstélla att den sdkande ar medveten om och kan félja de tillampliga kraven nar
det galler innehallet i ansokningar om godkéannande. Det svarar mot industrins
efterfragan (séarskilt frdn sma och medelstora foretag) pa ytterligare stod vid
utarbetandet av ansokningar om godkannande. Det bor ocksa leda till att en mer
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adekvat och fullstandig bevisning lamnas in och darigenom forbéttra effektiviteten i
Efsas riskbedomningsforfarande. Det kommer att hjalpa sokande, och sarskilt sma
och medelstora foretag, att forsta hur de ska forbereda ansékningar om godkannande.
Efsas oberoende kommer inte att paverkas i ndgon utstrackning eftersom rackvidden
pa den radgivning som Efsa tillhandahaller begrénsas till vilka de relevanta
bestammelserna ar och det nodvandiga innehéllet i ansokan i fraga. Dessutom
kommer Efsas personal att tillhandahalla radgivningen utan inblandning av de
vetenskapliga panelerna. Efsa tillhandahaller radgivningen oppet eftersom den blir
offentlig.

Det bor inte finnas nagra negativa konsekvenser for innovationsformagan pa grund
av atgarderna for studiernas tillforlitlighet och robusthet. Sdsom angetts skapar
atgarderna sma ytterligare bordor for sokande eftersom atgarderna ar begransade till
anmalningar av bestallda studier i samtliga fall och av planerade studier nar det géller
forlangningar, och med tanke pa att inlamnandet av studier i ansokan om
godké&nnande redan foreskrivs i befintlig lagstiftning. Den potentiella effekten av att
avsloja ett foretags affarsstrategi genom anmalan av bestallda studier om ett nytt
amne neutraliseras eftersom denna information endast offentliggérs om de studier
som ingar i motsvarande ansokan om godkannande offentliggors, dvs. vid en
tidpunkt nér ett sadant offentliggorande inte avslojar affarsstrategin. Dessutom anger
de regler om konfidentiell behandling som faststalls genom forslaget att alla
uppgifter som avslojar sdékandens afféarsstrategi ar konfidentiella. Konsekvenser av
anmalningar av planerade studier vid forlangningar pa innovationsféormagan (genom
avsléjande av affarsstrategi) &r inte betydande eftersom damnet redan &r ként och
forlangningsdatumet anges i lagstiftning. Forfarandet fore inldmning kommer att
hjdlpa de sma och medelstora foretagen att fa tillgang till innovation och sker pa
begdran av sokanden, forutom vid forlangningar som utgor ett specialfall och star for
ett begrénsat antal ansokningar. Det kommer inte att avleda positiva investeringar for
innovation till defensiva investeringar, eftersom atgarderna ar begransade till att ge
insyn i studier som s6kanden maste utfora i enlighet med befintlig lagstiftning. Okad
insyn forvantas bidra till att starka konsumenternas fortroende, vilket ar gynnsamt for
att stimulera innovation och for erkdnnandet av unionens produktsékerhet i hela
varlden. Konsekvenserna pa tidsatgangen for godkannanden ar minimala som anges
for varje atgard.

Sammantaget kommer alla dessa atgarder aven att bidra till ett 6kat deltagande av de
berérda parterna i systemet for riskbedémning och darmed till en mer effektiv
riskkommunikation.

Nar det galler ytterligare kontroller av genomférandet av studier kommer de tva
foreslagna atgarderna (revisioner/kontroller av unionsinspektdrer och mojligheten att
undantagsvis bestélla studier fran fall till fall i syfte att kontrollera den bevisning som
Efsa anvander i sin riskbeddémning) att ge ytterligare garantier om kvaliteten pa och
objektiviteten i de studier som Efsa anvander for sin riskbedomning samtidigt som
innovationsformagan inte paverkas, eftersom de begransas till specifika eller
exceptionella fall.

Revision av kommissionen: Detta kommer att starka garantierna for kvaliteten pa de
studier som Efsa beaktar i sin riskbedomning, sarskilt néar det galler
reproducerbarheten hos resultaten. Risken for Gverlappning med de atgarder som
medlemsstaterna genomfér inom ramen for OECD beaktas genom att kommissionens
revisionsprogram kommer att komplettera och samordnas med revisionen inom
OECD:s program for god laboratoriesed, i vilken for narvarande varje medlemsstats
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tillsynsmyndighet genomgar en revision vart tionde ar. Avsaknaden av rattslig grund
for att granska tillsynsmyndigheterna i lander utanfér EU behandlas genom
samordning med medlemsstaterna och OECD:s program for god laboratoriesed och
genom en stravan efter att ingd bilaterala internationella avtal. Det finns inga
negativa konsekvenser pa tidsatgangen for godkannandeforfarandena eftersom detta
ar en parallell verksamhet. Kommissionen kommer att badra de begransade
kostnaderna.

Mojligheten att undantagsvis be Efsa att bestdlla studier: Detta ar ett
kompletterande verktyg nar de vetenskapliga ron som Efsa stodjer sig pa behover
kontrolleras. Det sakerstéller att atgarder kan vidtas pa unionsniva om det foreligger
exceptionella omstandigheter som allvarlig oenighet eller motstridiga resultat. Risken
for att detta verktyg anvénds i oproportionerlig utstrdckning for att i onddan bestélla
studier &r begrénsad; eftersom det kommer att finansieras genom unionens budget
kommer dess anvandning bestimmas av kommissionen och da endast i
undantagsfall. Det finns ingen risk for att myndigheterna blir ansvariga for att
tillhandahalla bevis for sdkerheten av ett amne for Efsas bedomning, eftersom
principen att det ar industrins (sokandens) ansvar att tillhandahdlla sadana bevis
under riskbedomningsforfarandet kvarstar. Det foreligger inte nagon risk for
overlappning med Efsas befintliga kapacitet att bestéalla de vetenskapliga studier som
kravs for att utféra uppdraget (artikel 32 i den allmanna livsmedelsférordningen)
eftersom detta ska anses vara ett verktyg for riskhantering.

Andra alternativ som beaktats:

Alternativet att lata medlemsstaterna undantagsvis begéra att Efsa bestéller studier
samt alternativet att Efsa bestaller sadana studier pa eget initiativ har inte valts av
proportionalitetsskal (offentlig finansiering), men ocksa pa grund av att Efsa och
medlemsstaterna redan kan meddela kommissionen sarskilda skal for att anvénda sig
av detta verktyg.

o Lagstiftningens andamalsenlighet och forenkling

Sasom tillkannagavs i meddelandet som svar pa det europeiska medborgarinitiativet
”Forbjud glyfosat och skydda manniskor och miljon mot giftiga bekdmpningsmedel”
ar detta forslag en riktad 6versyn av den allménna livsmedelsférordningen (och andra
atgarder inom den ramen) i syfte att forbattra insynen i riskbedomningsforfarandet,
tillforlitligheten, objektiviteten och oberoendet av de studier som Efsa anvander i sin
riskbedémning, riskkommunikationen och Efsas forvaltningssatt. Eftersom detta ar
en oversyn av en befintlig rattsakt inom ramen for kommissionens program om
lagstiftningens andamalsenlighet och resultat (Refit) har kommissionen tittat pa
mojligheterna att forenkla och minska bordorna. Med tanke pa denna 6versyns fokus
pa insyn ar den viktigaste forenklingen inférandet av en radgivning fore inlamning
som ger stod till sokande, sarskilt sma och medelstora foretag, for att de battre ska
forsta kraven pa innehallet i ansokan.

Andra forenklingar inkluderar harmoniseringen av reglerna om konfidentiell
behandling mellan olika sektorer, nagot som tillhandahaller en gemensam grund for
alla s6kande vad géller forutsagbarhet.

Vad galler insyn tillhandahaller de planerade atgarderna (dvs. proaktivt
offentliggérande av icke-konfidentiella uppgifter, register dver bestéllda studier,
frivilligt forfarande fore ansokan, radgivning om planerade studier vid forlangningar
och samrad med tredje parter om inlamnade studier) en stabil ram som star i
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proportion till malet att 6ka medborgarnas fortroende for insynen i systemet.
Kommissionen ser inte nagot utrymme att forenkla eller férminska dessa atgarder,
eftersom detta skulle fa en negativ inverkan inte bara pa uppfattningen om insynen i
systemet, utan ocksa vad galler att sakerstélla att de bevis som lagts fram for Efsas
beddmningar ar fullstandiga.

o Grundlaggande rattigheter

For att beddéma vilken grad av offentliggérande som ar lamplig véags allménhetens
intresse av att sékerstélla storre insyn i riskbedémningsforfarandet mot de bertrda
kommersiella intressena. Detta innebar att de allmanna malen i den allmanna
livsmedelsforordningen beaktas, namligen en hog niva av skydd av manniskors halsa
och konsumenternas intressen samt att den inre marknaden fungerar effektivt. | detta
syfte faststalls i forslaget en Overgripande forteckning Over uppgifter vars
utlamnande skulle kunna anses patagligt skada berdrda kommersiella intressen och
darfor inte bor lamnas ut till allmanheten. | forslaget anges ocksa att personuppgifter
ska skyddas med beaktande av unionens gallande lagstiftning om behandling av
sadana uppgifter.

BUDGETKONSEKVENSER

Huvudsyftet med forslaget &r att skapa en storre insyn i de studier som anvands for
riskbedémningar och bemota samhallets krav pa en mer 6ppen och oberoende
riskbeddmning och en mer effektiv riskkommunikation. Genom att starka Efsas
styrning och gora riskbedémningen mer hallbar kommer forslaget att sékerstélla att
Efsa fortsatter att spela en viktig roll i EU:s system for livsmedelssékerhet och bidrar
till  unionsmedborgarnas hdlsa och valbefinnande och till en innovativ och
konkurrenskraftig jordbruksbaserad livsmedelsindustri i unionen.

For att ta itu med dessa fragor lagger kommissionen fram ett omfattande och
ambitiost forslag som kraver en betydande 6kning av de resurser som star till Efsas
forfogande for att kunna fullgora sina befintliga och foreslagna ansvarsomraden.

Medlemsstaterna som forser Efsa med sakkunskap behover ocksa fa mer ersattning.

OVRIGA INSLAG

o Genomforandeplaner samt atgarder for Overvakning, utvardering och
rapportering

Kontrollen av &ndamalsenlighet har ocksa understrukit behovet av att infora ett mer
overgripande  system  for  dvervakning av  genomfbrandet av = EU:sS
livsmedelslagstiftning, i syfte att forse beslutsfattare och allmanhet med mer
tillforlitliga uppgifter och faktaunderlag for att regelbundet beddma relevanta
konsekvenser. Kontrollen betonade att denna brist bor atgardas i framtida politiska
atgarder, till exempel genom en béattre samordnad anvandning av befintliga
rapporteringskrav. Aven om en 6versyn av férordning (EG) nr 178/2002 skulle
kunna anvéndas som ett tillfalle att inrdtta ett mer Overgripande system for
Overvakning av genomfdérandet av EU:s livsmedelslagstiftning, ar detta forslags
avsedda tillampningsomrade alltfor begransat for att ge utrymme for att inratta ett
sadant system.
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Overgangshestammelser tillhandahélls. 1 det foreliggande forslaget foreskrivs en
regelbunden &vergripande utvardering av myndigheten, som kommissionen ska
bestélla, i enlighet med den gemensamma ansatsen for decentraliserade byraer.

o Ingaende redogorelse for de specifika bestammelserna i forslaget

1.  Forslaget sakerstaller att forskare och medborgare har tillgang till viktig
sakerhetsrelaterad information som beddéms av Efsa i ett tidigt skede av
riskbeddomningen. | synnerhet foreskriver de nya bestdammelserna att alla stodjande
uppgifter och information rérande ansdkningar om godké&nnande ska offentliggdras
av Efsa vid mottagandet (eftersom ansokningar kommer att [amnas in antingen direkt
till Efsa eller vidarebefordras till Efsa av medlemsstaterna eller kommissionen),
inbegripet kompletterande information, med undantag for vederborligen motiverad
konfidentiell behandling. | forslaget faststélls vilka uppgifter som ska behandlas som
konfidentiella. Bestimmelserna om insyn paverkar inte befintliga immateriella
rattigheter och bestdammelser om uppgiftsskydd som anges i unionens sektorsvisa
bestammelser i livsmedelslagstiftningen. Ett forfarande som ska fdljas for
behandlingen av en begaran om konfidentiell behandling har ocksa inrattats.

2. Det kommer att bidra till att forbattra medborgarnas fortroende for de
vetenskapliga studierna och darmed for unionens system for riskbedémning.
Genom forslaget infors ett antal atgarder for att sakerstélla att Efsa har tillgang till
bredast mojliga relevanta vetenskapliga underlag avseende en ansbkan om
godkénnande och for att 6ka garantierna for tillforlitligheten, objektiviteten och
oberoendet av de studier som Efsa anvander i sin riskbeddmning. For det forsta
kommer ett unionsregister Over bestdllda studier om &mnen som omfattas av
systemet med godkannande enligt livsmedelslagstiftningen inréttas och forvaltas av
Efsa. FOr det andra faststélls ett forfarande genom vilket Efsa fore ansokan kan ge
rad till en sokande (utan att paverka studiens utformning) och offentliggérande av
dessa rad. Nar det géller forlangningar innebar detta forfarande att studier som
planeras av en potentiell sokande maste anmaélas till Efsa och att myndigheten, efter
offentliga samrad om dessa planerade studier, systematiskt kommer att ge rad till de
sokande. For det tredje foreskrivs att ett samrad med tredje parter kommer att inledas
vid inlamnandet av ansokan om godkannande, da alla studier offentliggors enligt de
nya bestdammelserna om Oppenhet, i syfte att faststdlla om andra relevanta
vetenskapliga uppgifter eller studier finns tillgangliga. For det fjarde foreskrivs
kontroller och revisioner av kommissionens inspektorer avseende studierna. For det
femte och sista inférs en mojlighet for kommissionen att begédra att Efsa i
kontrollsyfte bestéller studier i sérskilda fall (t.ex. vid tvister).

3. Utan att det paverkar Efsas oberoende forbattras den langsiktiga
hallbarheten i myndighetens riskbedomning genom att medlemsstaterna battre
involveras i Efsas forvaltning och vetenskapliga paneler. Sammanséattningen av
Efsas styrelse anpassas till den gemensamma ansatsen for decentraliserade byraer
genom att foretradare for alla medlemsstater inkluderas. Forslaget kommer ocksa att
beakta resultaten av kontrollen av dndamalsenlighet, som faststallde problem med
Efsas formaga att uppratthalla nivan pa den vetenskapliga expertisen, genom att
medlemsstaternas medverkan i forfarandet for att nominera ledaméter till panelerna
utokas. Forslaget beaktar Efsas behov av oberoende och tvarvetenskaplig expertis
med spetskompetens. Framfor allt bibehalls de nuvarande strikta kriterierna for
oberoende och sérskilda bestammelser aldagger medlemsstaterna att genom sarskilda
atgarder sakerstalla att experterna har konkreta mojligheter att agera oberoende i
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enlighet med forslaget. | forslaget foreskrivs ocksa en battre organisation av
panelernas arbete.

4.  Riskkommunikationen mellan kommissionen, Efsa, medlemsstaterna,
berdrda parter och allmanheten forbattras. Det foreslas att faststalla mal och
allmanna principer for riskkommunikation i lagstiftningen, med beaktande av
riskbeddmares och riskhanterares respektive roller enligt artikel 40 i férordning (EG)
nr 178/2002, och att pa grundval av dessa mal och allméanna principer utarbeta en
allman plan for riskkommunikation (nedan kallad den allmanna planen). Den
allmanna planen bor faststdlla de viktigaste faktorer som maste beaktas nar man
bestammer den typ och den grad av kommunikation som behdvs, verktyg och kanaler
for de berorda riskkommunikationsatgarderna med beaktande av de relevanta
malgrupperna och inratta lampliga mekanismer for att sakerstdlla en enhetlig
riskkommunikation.

Det foreslas att kommissionen ges befogenhet att utarbeta denna allmanna plan for
de syften som avses i férordning (EG) nr 178/2002 genom delegerade akter.

Parallellt med denna lagstiftning kommer kommissionen ocksa att fortsatta att ge
stod till livsmedelssakerheten genom sin forsknings- och innovationspolitik och bidra
till att stdrka samordningen, samarbetet och enhetligheten nér det géller forskning
och innovation avseende livsmedelssakerhet i unionen och dess medlemsstater,
sérskilt vid utarbetandet av det kommande nionde europeiska ramprogrammet for
forskning och innovation.
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2018/0088 (COD)
Forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING

om insyn och hallbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan och andring av
forordning (EG) nr 178/2002 [om allman livsmedelslagstiftning], direktiv 2001/18/EG [om
avsiktlig utsattning av genmodifierade organismer i miljén] samt forordningarna (EG)
nr 1829/2003 [om genmodifierade foder och livsmedel], (EG) nr 1831/2003 [om
fodertillsatser], (EG) nr 2065/2003 [om rokaromer], (EG) nr 1935/2004 [om material i kontakt
med livsmedel], (EG) nr 1331/2008 [om ett enhetligt forfarande for godkéannande av
livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer], (EG) nr 1107/2009 [om
vaxtskyddsmedel] och (EU) 2015/2283 [om nya livsmedel]

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA
FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionsséatt, sarskilt artiklarna 43, 114 och
168.4 b,

med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,

efter dversdndande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande™,
med beaktande av Regionkommitténs yttrande®®,

i enlighet med det ordinarie lagstiftningsférfarandet, och

av foljande skal:

@) |  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002%°  faststalls
livsmedelslagstiftningens allméanna principer och krav sa att de utgér en gemensam grund
for de atgarder som galler livsmedelslagstiftningen pa bade unions- och medlemsstatsniva. |
forordningen foreskrivs bland annat att livsmedelslagstiftningen maste bygga pa en
riskanalys, utom nar detta inte ar lampligt med hansyn till omstandigheterna eller dtgardens
art.

(2) | forordning (EG) nr 178/2002 definieras riskanalys som ett forfarande som bestar av tre
sammanhangande delar, ndmligen riskbedomning, riskhantering och riskkommunikation.
For en riskbeddmning pa unionsniva inrattas genom den forordningen Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet (nedan kallad myndigheten) som ansvarigt organ for
riskbedémning i fragor som ror livsmedels- och fodersikerhet. Riskkommunikation &r en
viktig del av riskanalysen.

18 EUTC,,s..

19 EUTC,,s..

20 Europaparlamentets och réadets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrattande av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om
forfaranden i fragor som galler livsmedelssakerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
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3)

(4)

()

(6)

(7)

(8)

©)

(10)

(11)

| utvarderingen av forordning (EG) nr178/2002%* (kontrollen av den allmanna
livsmedelslagstiftningens andamalsenlighet), konstaterades att riskkommunikationen pa det
hela taget inte anses vara tillrackligt effektiv, vilket paverkar konsumenternas fortroende for
riskanalysen.

Det ar darfor nodvandigt att sakerstdlla en dvergripande och kontinuerlig
riskkommunikation under hela riskanalysen med deltagande av riskbedémare och
riskhanterare pa bade unionsniva och nationell niva. Detta bor kombineras med en 6ppen
dialog mellan samtliga bertérda parter for att sakerstalla enhetlighet och konsekvens i
riskanalysen.

Sarskilt fokus bor laggas pa att i tid och pa ett enhetligt och lampligt satt forklara inte bara
sjalva resultaten av riskbedémningen utan ocksa hur dessa resultat i berérda fall anvands i
beslut om riskhantering tillsammans med andra legitima faktorer.

| detta syfte ar det nodvandigt att faststdlla allmanna mal och principer for
riskkommunikation, med beaktande av riskbedémares och riskhanterares respektive roller.

Pa grundval av dessa allmanna mal och principer bor en allman plan for riskkommunikation
faststéllas i néra samarbete med myndigheten och medlemsstaterna, och efter relevanta
offentliga samrad.

Den allmanna planen bor faststalla vilka centrala faktorer som ska beaktas nér
riskkommunikationsatgarder évervags, sasom de olika risknivaerna, typen av risk och dess
potentiella inverkan pa folkhalsan, vilka och vad som direkt eller indirekt paverkas av
risken, riskexponeringsnivaerna, formagan att kontrollera riskerna och andra faktorer som
paverkar riskuppfattningen, bland annat hur bradskande det & samt den tillampliga
lagstiftningen och den relevanta marknaden. Den allmanna planen bor ocksa faststélla vilka
verktyg och kanaler som bor anvandas och inratta lampliga mekanismer for att sakerstalla en
enhetlig riskkommunikation.

Insyn i riskbedomningsforfarandet bidrar till att myndigheten far okad legitimitet hos
konsumenter och allménheten for fullgbrandet av sitt uppdrag, Okar fortroendet for
myndighetens arbete och sakerstaller att den far en stérre demokratisk ansvarsskyldighet
gentemot unionens medborgare. Det ar darfor nddvandigt att uppratthalla allménhetens och
andra berorda parters fortroende for den riskanalys som ligger till grund fOr unionens
livsmedelslagstiftning och i synnerhet for riskbedémningen, inbegripet insyn och
myndighetens organisation och oberoende.

Det ar lampligt att anpassa sammansattningen av myndighetens styrelse till den
gemensamma ansatsen for decentraliserade byraer, i enlighet med det gemensamma
uttalandet fran Europaparlamentet, Europeiska unionens rad och Europeiska kommissionen
om decentraliserade byraer fran 2012%.

Erfarenheten visar att myndighetens styrelse ar inriktad pa fragor av administrativ och
ekonomisk natur och att den inte paverkar oberoendet for det vetenskapliga arbete som
utfors av myndigheten. Det ar darfor lampligt att inkludera foretradare for samtliga
medlemsstater i myndighetens styrelse, samtidigt som det foreskrivs att dessa foretradare i
synnerhet bor ha erfarenhet av riskbeddmning.

21

22

Arbetsdokument frdn kommissionens avdelningar: The REFIT evaluation of the General Food Law
(Regulation (EC) No 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 en.pdf
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(15)

(16)

(17)

Styrelsen bor valjas pd ett sadant satt att hogsta kompetens och bred och relevant
sakkunskap sakerstalls bland foretradarna for medlemsstaterna, Europaparlamentet och
kommissionen.

Vid kontrollen av den allméanna livsmedelslagstiftningens &ndamalsenlighet faststalldes
vissa brister i myndighetens langsiktiga kapacitet att uppratthalla sin expertis pa hog niva. |
synnerhet har det skett en minskning av antalet kandidater som ansoker om att bli ledamdoter
i de vetenskapliga panelerna. Systemet maste darfor starkas och medlemsstaterna bor inta en
mer aktiv roll for att sékerstélla att en tillracklig reserv av experter finns tillganglig for att
tillgodose behoven i unionens system for riskbedomning nér det galler vetenskaplig
sakkunskap pa hog niva, oberoende och tvarvetenskaplig expertis.

For att bevara riskbedomningens oberoende fran riskhanteringen och fran andra intressen pa
unionsniva ar det lampligt att medlemsstaternas nominering, myndighetens verkstéllande
direktors urval och myndighetens styrelses utseende av ledamoter i de vetenskapliga
panelerna gors pa grundval av strikta kriterier som sakerstéller experternas spetskompetens
och oberoende, samtidigt som den tvarvetenskapliga expertis som kravs for varje panel
sakerstalls. Det ar ocksa for detta syfte viktigt att den verkstallande direktoren, som har till
uppgift att forsvara myndighetens intressen och i synnerhet att dess expertis ar oberoende,
medverkar vid urvalet och utseendet av vetenskapliga experter. Ytterligare atgarder bor
ocksa vidtas for att sakerstdlla att de vetenskapliga experterna har mojlighet att agera
sjélvstandigt.

Det ar viktigt att sékerstdlla att myndigheten fungerar effektivt och att dess expertis battre
bevaras. Det ar darfor nddvandigt att starka det stoéd som myndigheten och medlemsstaterna
ger till arbetet i myndighetens vetenskapliga paneler. Framfor allt bor myndigheten
organisera det forberedande arbetet till stéd for panelernas uppgifter, bland annat genom att
be myndighetens personal eller nationella vetenskapliga organisationer som samverkar med
myndigheten att utarbeta utkast till vetenskapliga yttranden for sakkunnigbedémning och
antagande av panelerna.

Godkannandeforfarandena bygger pa principen att det ankommer pa sékanden att bevisa att
foremalet for ett godkannandeforfarande &r forenligt med unionens sakerhetskrav givet den
vetenskapliga kunskap som sokanden besitter. Denna princip grundar sig pa antagandet att
folkhélsan skyddas battre nar det ar sokanden som har bevishordan eftersom den maste visa
att foremalet for ett godkannandeforfarande ar sékert fore utslappandet pa marknaden, i
stallet for att myndigheterna ska behdva bevisa att foremalet for ett godkannandeforfarande
inte ar sakert for att kunna férbjuda det fran marknaden. Dessutom bor offentliga medel inte
anvandas for att bestdlla dyra studier som i slutdndan hjalper industrin att sldppa ut en
produkt pa marknaden. Enligt denna princip och i enlighet med tillamplig lagstiftning, maste
sokande till stod foér ansokningar om godkdnnande inom ramen for unionens
livsmedellagstiftning lamna in relevanta studier, inklusive tester, for att pavisa sakerheten
och i vissa fall effektiviteten hos foremalet for ett godkannandefdrfarande.

Det finns bestammelser om innehallet i ansokningar om godkéannande. Det ar viktigt att en
ansokan om godké&nnande som lamnas in till myndigheten for riskbedémning uppfyller de
tillampliga specifikationerna for att sékerstélla att myndighetens vetenskapliga bedémningar
ar av basta mojliga kvalitet. Sokande och sarskilt sma och medelstora foretag har inte alltid
forstatt dessa specifikationer ordentligt. Det &r saledes lampligt att myndigheten pa begéran
ger rad till potentiella sokande om tillampliga regler och det innehall som kravs for en
ansOkan om godk&nnande innan ansokan formellt l[&mnas in men utan att myndigheten
ingriper i utformningen av de studier som ska ldmnas in, vilket &ven fortsattningsvis bor
vara sOkandens ansvar. For att garantera insyn i detta forfarande bor myndighetens rad
offentliggdras.
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Myndigheten bor ha kunskaper om foremalet for alla de studier som en sokande utfor i syfte
att senare ansoka om godkannande enligt unionens livsmedelslagstiftning. Det ar darfor
nddvandigt och lampligt att de foretagare som bestéller studier och de laboratorier som utfor
dem anmaler dessa studier till myndigheten nar de bestélls. Uppgifter om de anmélda
studierna bor offentliggdras forst nar en motsvarande ansdékan om godkannande har gjorts
offentlig i enlighet med de tillampliga bestdmmelserna om insyn.

Vid ansokningar om forldngning av ett godkdnnande har det godkdnda amnet eller
produkten redan funnits pa marknaden i flera ar. Erfarenhet och kunskap om detta 4amne
eller denna produkt finns darfor. Det &r darfor lampligt att studier som planeras till stéd for
en ansOkan om forlangning anmals av s6kanden till myndigheten och att myndigheten efter
samrad med tredje parter om dessa planerade studier systematiskt ger rad till sokande om
innehallet i den planerade ansdkan om forlangning med beaktande av de synpunkter som
mottagits.

Allménheten hyser en viss oro dver att myndighetens bedémning avseende godk&nnanden
framst grundar sig pa studier fran industrin. Myndigheten gor redan sokningar i vetenskaplig
litteratur for att kunna beakta andra uppgifter och studier som finns angaende det foremal for
ett godkénnandeforfarande som l&mnats in for myndighetens beddmning. | syfte att
ytterligare sakerstalla att myndigheten har tillgang till alla relevanta vetenskapliga uppgifter
och studier som finns angaende foremalet for ett godkannandeforfarande, ar det lampligt att
foreskriva ett samrad med tredje parter i syfte att faststdlla huruvida andra relevanta
vetenskapliga uppgifter eller studier finns tillgangliga. For att 6ka effektiviteten i samradet
bor det dga rum nar de studier som lamnats in av industrin och som ingar i en ansékan om
godkénnande offentliggors, i enlighet med bestdmmelserna om insyn i denna forordning.

Studier, inklusive tester, som ldmnats in av foretagare till stod for ansokningar om
godkénnande enligt unionens livsmedellagstiftning uppfyller vanligtvis internationellt
erkanda principer, vilka utgor en enhetlig grundval for deras kvalitet, sarskilt néar det géller
resultatens reproducerbarhet. Fragor om efterlevnaden av de tillampliga standarderna kan
dock uppsta i vissa fall och darfor finns nationella system for att kontrollera efterlevnaden.
Det ar lampligt att tillhandahalla ytterligare garantier for att forsékra allméanheten om
kvaliteten pa studierna och inféra ett forstarkt revisionssystem som innebar att
kommissionen verifierar medlemsstaternas kontroller av dessa principers tillampning i de
laboratorier som genomfor studier och tester.

Livsmedelssakerhet ar en kanslig fraga av storsta intresse for unionens alla medborgare.
Samtidigt som man uppratthaller principen att det ankommer pa industrin att styrka
Overensstimmelsen med unionens krav, dr det viktigt att infora ett verktyg for
kompletterande kontroll for att hantera specifika fall av stor samhéllelig betydelse nér det
finns en motsattning i sékerhetsfragor, det vill siga att bestélla ytterligare studier i syfte att
kontrollera de belagg som anvants vid riskbeddmningen. Med tanke pa att detta sérskilda
kontrollverktyg skulle finansieras genom unionens budget och att anvandningen av det bor
forbli proportionerligt, bér kommissionen ansvara for att bestélla sddana kontrollstudier.
Hénsyn bor tas till det faktum att i vissa sarskilda fall kan de bestéllda studierna behdva ha
en vidare rackvidd &n de beldgg som &r omstridda (t.ex. om nya vetenskapliga ron blir
tillgangliga).

Kontrollen av den allméanna livsmedelslagstiftningens andamalsenlighet visade att d&ven om
myndigheten har gjort betydande framsteg néar det géller insyn upplevs
riskbedomningsforfarandet, sérskilt i samband med godkannandefdrfaranden for den
jordbruksbaserade livsmedelskedjan, inte alltid som helt oppet for insyn. Detta ar ocksa
delvis till foljd av de olika bestammelser om insyn och konfidentiell behandling som
faststélls inte bara i férordning (EG) nr 178/2002, utan dven i andra unionsrattsakter som
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omfattar den jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Deras véxelverkan kan paverka
allmanhetens acceptans av riskbedémningen.

Det europeiska medborgarinitiativet "Forbjud glyfosat och skydda ménniskor och miljon
mot giftiga bekimpningsmedel” bekraftade ytterligare att det finns farhagor rérande insynen
nar det galler studier som bestélls av industrin och som lamnas in vid ans6kan om
godkannande®,

Det ar darfor nodvandigt att starka insynen i riskbedémningsforfarandet pa ett proaktivt satt.
Allmanhetens tillgang till alla vetenskapliga uppgifter och information som ligger till grund
for ansokningar om godkannanden enligt unionens livsmedelslagstiftning, samt andra
begaranden om vetenskapliga produkter, bor sakerstdllas sa tidigt som mojligt i
riskbedémningsforfarandet. Detta bor dock inte paverka befintliga immateriella rattigheter
eller bestdammelser i unionens livsmedelslagstiftning som skyddar den investering som gors
av innovatorer vid insamling av information och uppgifter till stod for ansdékningar om
godkannande.

Om myndighetens yttrande begérs i samband med forfaranden om godké&nnande enligt
unionens livsmedelslagstiftning och med hénsyn till skyldigheten att sakerstalla
allménhetens tillgang till all stodjande information i samband med tillhandahallandet av
vetenskapliga produkter, bor myndigheten ha ansvaret for att bedoma begédranden om
konfidentiell behandling.

For att avgora vilken grad av utldmnande som &r lamplig bor allménhetens ratt till insyn i
riskbedomningsforfarandet vagas mot de stkande foretagarnas rattigheter, med beaktande av
malen i férordning (EG) nr 178/2002.

Nar det géaller forfarandena for ansokningar om godké&nnande enligt unionens
livsmedelslagstiftning, visar erfarenheten att vissa uppgifter i allménhet anses som kansliga
och bor forbli konfidentiella inom olika sektoriella godk&nnandefoérfaranden. Det ar [ampligt
att i forordning (EG) nr 178/2002 faststélla en 6vergripande forteckning dver uppgifter vars
utlamnande kan anses vara till betydande skada for berérda kommersiella intressen och
darfor inte bor lamnas ut till allmanheten (allman Overgripande forteckning Over
konfidentiella uppgifter). Endast under mycket begrédnsade och exceptionella
omstandigheter, avseende forutsebara hélsoeffekter och bradskande behov av att skydda
manniskors eller djurs hélsa eller miljon, bor sadana uppgifter lamnas ut.

For tydlighetens skull och for att 6ka rattssékerheten dr det nodvéndigt att faststélla de
sarskilda forfaranderegler som ska foljas i fraga om en begdran om att uppgifter som
ldmnats in inom ramen for godkannandefdrfaranden enligt unionens livsmedelslagstiftning
ska behandlas konfidentiellt.

For insyn i riskbedomningsforfarandet ar det ocksa nodvandigt att faststalla sarskilda krav
nar det galler skydd av personuppgifter med beaktande av Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 45/2001** och Europaparlamentets och réadets forordning (EU)
2016/679%. Foljaktligen bor inga personuppgifter offentliggoras enligt den har férordning,
utom om det & nddvandigt och proportionellt for att sakerstalla insyn, oberoende och
tillforlitlighet i riskbedomningsférfarandet, samtidigt som intressekonflikter forebyggs.

23

24

25

Meddelande frin kommissionen om det europeiska medborgarinitiativet “Forbjud glyfosat och skydda
mdnniskor och miljon mot giftiga bekdmpningsmedel”, C(2017) 8414 final.

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rérligheten
for sadana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allman dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
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For att oka insynen och sékerstdlla att begdranden om vetenskapliga produkter som
myndigheten tar emot behandlas pa ett effektivt satt, bor standardiserade dataformat och
programvarupaket utvecklas. FoOr att sakerstalla enhetliga villkor fér genomférandet av
forordning (EG) nr 178/2002 avseende antagandet av standardiserade dataformat och
programvarupaket bor kommissionen tilldelas genomférandebefogenheter. Dessa
befogenheter bor utdvas i enlighet med Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr
182/2011%,

Med beaktande av att myndigheten skulle behéva lagra vetenskapliga uppgifter, inbegripet
konfidentiella uppgifter och personuppgifter, ar det nddvandigt att sakerstélla att denna
lagring sker med en hog grad av sakerhet.

| syfte att bedoma effektiviteten och dndamalsenligheten hos de olika bestammelser som
galler for myndigheten &r det ocksa lampligt att foreskriva att kommissionen utfor en
utvardering av myndigheten, i enlighet med den gemensamma ansatsen for decentraliserade
byraer. Utvarderingen bor sarskilt se over forfarandena for att vélja ledaméterna i den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna vad galler deras grad av 6ppenhet,
kostnadseffektivitet och lamplighet for att sakerstélla oberoende och kompetens och for att
forhindra intressekonflikter.

For att sékerstélla enhetlighet med de foreslagna anpassningarna av foérordning (EG) nr
178/2002 bor bestammelserna om allménhetens tillgang och skyddet av konfidentiella
uppgifter i Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG®’ samt Europaparlamentets
och radets forordningar (EG) nr 1829/2003%, (EG) nr 1831/2003%°, (EG) nr 2065/2003%,
(EG) nr 1935/2004*, (EG) nr 1331/2008%, (EG) nr 1107/2009% och (EU) 2015/2283*
andras.

For att sakerstalla insyn i riskbedomningsforfarandet, ar det ocksa nddvandigt att utvidga
tillampningsomradet for forordning (EG) nr 178/2002, som for narvarande ar begransat till
livsmedelslagstiftning, till att dven omfatta ansokningar om godkannande inom ramen for
forordning (EG) nr 1831/2003 vad galler fodertillsatser, férordning (EG) nr 1935/2004 vad
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Europaparlamentets och radets férordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande av
allmanna regler och principer for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina
genomfdrandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).

Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphévande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001,
s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (EUT L 268, 18.10.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser
(EUT L 268, 18.10.2003, s. 29).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003 om rékaromer som
anvands eller &r avsedda att anvandas i eller pa livsmedel (EUT L 309, 26.11.2003, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1935/2004 av den 27 oktober 2004 om material och
produkter avsedda att komma i kontakt med livsmedel och om upphévande av direktiven 80/590/EEG och
89/109/EEG (EUT L 338, 13.11.2004, s. 4).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1331/2008 av den 16 december 2008 om faststéllande av ett
enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer
(EUT L 354, 31.12.2008, s. 1).

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslappande av
vaxtskyddsmedel pa marknaden och om upphavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L
309, 24.11.2009, s. 1).

Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel och
om d&ndring av Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 1169/2011 och upphéavande av
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001
(EUT L 327, 11.12.2015, s. 1).
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géller material som kommer i kontakt med livsmedel och férordning (EG) nr 1107/2009 vad
géller véaxtskyddsmedel.

(36) For att sikerstalla att sektoriella sardrag i frdga om konfidentiella uppgifter beaktas, ar det
nodvandigt att gora en avvdgning mellan allménhetens réttighet till insyn i
riskbedémningsforfarandet, inbegripet de som féljer av Arhuskonventionen®®, och
kommersiella sokandes rattigheter, med beaktande av de sarskilda malen for sektorsspecifik
unionslagstiftning samt vunna erfarenheter. Det ar darfor nédvéandigt att &ndra direktiv
2001/18/EG, forordning (EG) nr 1829/2003, férordning (EG) nr 1831/2003, férordning (EG)
nr 1935/2004 och forordning (EG) nr 1107/2009 for att féreskriva konfidentiella behandling
for uppgifter utéver dem som anges i férordning (EG) nr 178/2002.

(37) For att ytterligare starka kopplingen mellan riskbedémare och riskhanterare pa unionsniva
och nationell niva samt enhetligheten och konsekvensen i riskkommunikationen, bor
befogenheten att anta akter i enlighet med artikel 290 i fordraget delegeras till
kommissionen sa att den kan anta en allman plan for riskkommunikation i fragor som har
anknytning till den jordbruksbaserade livsmedelskedjan. Det d&r sérskilt viktigt att
kommissionen genomfor lampliga samrad under sitt forberedande arbete, inklusive pa
expertniva, och att dessa samrad genomférs i enlighet med principerna i det
interinstitutionella avtalet om battre lagstiftning av den 13 april 2016. For att sakerstalla lika
stor delaktighet i forberedelsen av delegerade akter erhaller Europaparlamentet och radet
alla handlingar samtidigt som medlemsstaternas experter, och deras experter ges
systematiskt tilltréde till moten i kommissionens expertgrupper som arbetar med
forberedelse av delegerade akter.

(38) For att gora det mojligt for myndigheten och foretagarna att anpassa sig till de nya kraven,
och samtidigt sékerstélla att myndigheten fortsatter att fungera smidigt, &r det nddvandigt att
faststalla 6vergangshestammelser for tillampningen av denna férordning.

(39) Eftersom utseendet av ledaméter i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna ar beroende av att den nya styrelsen borjar sitt arbete, ar det nédvandigt att
faststalla séarskilda 6vergangsbestammelser som mojliggér en forlangning av den nuvarande
mandatperioden for ledamoterna i den vetenskapliga kommittén och i de vetenskapliga
panelerna.

(40) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 28.2 i Europaparlamentets
och radets férordning (EG) nr 45/2001%, och lamnade sitt yttrande den [...].

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Andringar av forordning (EG) nr 178/2002

Forordning (EG) nr 178/2002 ska andras pa foljande satt:
1. | kapitel 11 ska féljande avsnitt inféras som avsnitt 1a:
”AVSNITT 1la
RISKKOMMUNIKATION

% Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillampning av

bestammelserna i Arhuskonventionen om tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser
och tillgang till rattslig provning i miljofragor pd gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264,
25.9.2006, s. 13).

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).

36
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Artikel 8a
Mal for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska strava efter att uppna féljande mal, med beaktande av
riskbeddmares och riskhanterares respektive roller:

a)  Framja medvetenhet om och forstaelse for de specifika fragor som beaktas under
riskanalysen i sin helhet.

b)  Framja enhetlighet och insyn vid utformningen av rekommendationerna for
riskhantering.

c) Tillhandahalla en solid grund for forstaelsen av beslut om riskhantering.

d) Oka allminhetens forstaelse for riskanalysen i syfte att 6ka fortroendet for dess
resultat.

e) Framja ett lampligt deltagande av alla ber6rda parter.

f)  Sakerstélla ett lampligt informationsutbyte med de bertrda parterna néar det géaller
risker som &r forknippade med livsmedelskedjan.

Artikel 8b
Allméanna principer for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande av riskbedémares och riskhanterares respektive
roller,

a)  sakerstalla att korrekt, lamplig och aktuell information utbyts interaktivt, pa grundval
av principerna om insyn, 6ppenhet och lyhérdhet,

b) tillhandahalla 6ppen information pa varje stadium av riskanalysen, fran utformningen
av ansokningar om vetenskaplig radgivning till tillhandahallande av riskbedomningar
och antagande av riskhanteringsbeslut,

c)  beakta riskuppfattningar,
d)  underlatta forstaelse och dialog mellan samtliga berorda parter, och

e) vara tillganglig, daven for dem som inte direkt deltar i forfarandet, samtidigt som
konfidentialitet och skydd av personuppgifter beaktas.

Artikel 8c
Allmén plan for riskkommunikation

1. Kommissionen ska ges befogenhet att i néra samarbete med myndigheten och
medlemsstaterna och efter lampliga offentliga samrad, anta delegerade akter i
enlighet med artikel 57a om uppréttande av en allmén plan for riskkommunikation
med anknytning till livsmedelskedjan, med beaktande av de berérda mal och
allmanna principer som anges i artiklarna 8a och 8b.

2. Den allménna planen for riskkommunikation ska frdmja en integrerad ram for
riskkommunikation som ska féljas av bade riskbedomare och riskhanterare pa ett
sammanhangande och systematiskt satt pa saval unionsniva som nationell niva.
Planen ska

a) ange de viktigaste faktorer som maste beaktas vid bedémning av den typ och
den niva av riskkommunikation som behovs,

b) ange lampliga huvudsakliga verktyg och kanaler for riskkommunikation, med
beaktande av de berérda malgruppernas behov, och
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c) faststalla ldmpliga mekanismer for att forstarka samordningen av
riskkommunikation mellan riskbedémare och riskhanterare och sékerstélla en
Oppen dialog mellan alla berdrda parter.

3. Kommissionen ska anta den allmanna planen for riskkommunikation senast den [tva
ar fran och med den dag da denna forordning borjar tillampas] och ska halla den
uppdaterad med beaktande av den vetenskapliga och tekniska utvecklingen och de
erfarenheter som gjorts.”

Artikel 25 ska andras pa foljande sétt:
a) Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Varje medlemsstat ska nominera en ledamot och en suppleant till styrelsen. De
salunda nominerade ledaméterna och suppleanterna ska utses av radet och ha
rostratt.”

b)  Foljande punkter ska inféras som punkterna 1a och 1b:

”la. Utdver de ledamoter och suppleanter som avses i punkt 1 ska styrelsen
inkludera foljande personer:

a) Tva ledamoter och suppleanter som utses av kommissionen och som
foretrader denna, med rostrétt.

b)  Enledamot som utses av Europaparlamentet, med rostrétt.

c) Fyra ledamoter med rostratt som foretrader det civila samhéllet och
livsmedelsbranschen, namligen en fran konsumentorganisationer, en fran
icke-statliga miljoorganisationer, en fran jordbrukarorganisationer och en
fran branschorganisationer. Dessa ledamdter ska utses av radet i samrad
med Europaparlamentet pa grundval av en forteckning som
kommissionen upprattar och som innehaller ett storre antal kandidater an
antalet ledamoter som ska tillsattas. Den forteckning som kommissionen
upprattar ska séndas till Europaparlamentet tillsammans med relevanta
bakgrundshandlingar. Europaparlamentet far sa snart som majligt och
senast tre manader efter mottagandet lagga fram sina synpunkter for
radet, som darefter ska utse dessa ledamater.

1b. Ledamoéterna i styrelsen och i tillampliga fall suppleanterna ska utses med
beaktande av deras stora sakkunskap nér det géller riskbedomning avseende
livsmedelssékerhet samt sakkunskap nar det galler lagstiftning och politik for
sékerhet i livsmedelskedjan, och relevant forvaltningsméssig, administrativ och
finansiell kompetens.”

c)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

”2.  Mandatperioden for ledamoter och suppleanter ska vara fyra ar.
Mandatperioden for de ledamdéter som avses i punkt 1a a och b ska dock inte
vara begransad i tid. Mandatperioden for de ledaméter som avses i punkt 1a c
far endast fornyas en gang.”

d)  Punkt 5 andra stycket ska ersattas med foljande:

”Om inte annat foreskrivs ska styrelsen fatta majoritetsbeslut. Suppleanterna ska
foretrdda ledamoterna i deras franvaro och rosta i1 deras stélle.”

Artikel 28 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 5 ska erséttas med foljande:
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”5.

De ledamoter i vetenskapliga kommittén som inte ar ledamdter i de
vetenskapliga panelerna och de ytterligare ledamoter som avses i punkt 5b ska
utses av styrelsen, efter forslag fran den verkstallande direktéren, for en
mandatperiod pa fem ar som far férnyas, efter det att en inbjudan att anméla
intresse offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning, i relevanta
ledande vetenskapliga publikationer och pd myndighetens webbplats.”

b)  Foljande punkter ska inféras som punkterna 5a-5g:

”5a. Ledamoterna i de vetenskapliga panelerna ska utses av styrelsen for en

5b.

fornybar mandatperiod pa fem ar i enlighet med foljande forfarande:

a) Den verkstillande direktéren ska, efter samrad med styrelsen, till
medlemsstaterna  6versanda en begdran om den  sarskilda
tvarvetenskapliga expertis som behovs i varje vetenskaplig panel och
ange antalet experter som ska nomineras av medlemsstaterna. Den
verkstdllande  direktoren ska underrdtta medlemsstaterna om
myndighetens strategi for oberoende och de genomférandebestammelser
som géller for de vetenskapliga panelernas ledaméter. Medlemsstaterna
ska offentliggdra en inbjudan att anméla intresse som ska ligga till grund
for deras nomineringar. Den verkstdllande direktoren ska informera
styrelsen om de begdranden som skickas ut till medlemsstaterna.

b)  Medlemsstaterna ska nominera experter i syfte att kollektivt uppna det
antal som anges av den verkstallande direktéren. Varje medlemsstat ska
nominera minst 12 vetenskapliga experter. Medlemsstaterna far nominera
medborgare i andra medlemsstater.

c) Pa grundval av medlemsstaternas nomineringar ska den verkstéillande
direktoren for varje vetenskaplig panel uppréatta en forteckning Over
experter med ett antal som &r storre dn det antal ledamoter som ska utses.
Om den verkstallande direktoren kan styrka att de nomineringar som
gjorts inte tillater upprattandet av en forteckning med ett storre antal
namn an platser, mot bakgrund av de urvalskriterier som anges i led d i
denna punkt, behover en sadan forteckning inte upprattas. Den
verkstallande direktéren ska dverlamna forteckningen till styrelsen for
utseende av ledaméterna.

d)  Medlemsstaternas nominering, den verkstéllande direktdrens urval och
styrelsen utseende av ledamdéter ska goras pa grundval av foljande
kriterier:

) En hdg niva av vetenskaplig expertis.

ii)  Oberoende och avsaknad av intressekonflikter i enlighet med
artikel 37.2, samt myndighetens strategi for oberoende och
genomforandebestimmelserna om oberoende fér de vetenskapliga
panelernas ledamoter.

iii) Behoven av sarskild tvérvetenskaplig expertis i den berdrda
panelen och de sprak som anvands.

e)  Styrelsen ska sékerstélla storsta mojliga geografiska spridning hos de
slutligt utsedda ledamdterna.

Om myndigheten upptacker att sérskild expertis saknas i en eller flera paneler
ska den verkstéllande direktéren foresla ytterligare ledamater for panelen som
styrelsen kan utse i enlighet med forfarandet i punkt 5.
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5¢c.  Styrelsen ska, pa grundval av ett forslag fran den verkstallande direktoren, anta
foreskrifter om utformningen och tidsplaneringen av de férfaranden som anges
i punkterna 5a och 5b i denna artikel.

5d. Medlemsstaterna ska vidta atgarder for att sakerstdlla att ledaméterna i de
vetenskapliga panelerna agerar oberoende och fritt fran intressekonflikter i
enlighet med artikel 37.2 samt myndighetens interna atgarder. Medlemsstaterna
ska sékerstalla att ledamoterna i de vetenskapliga panelerna har mojlighet att
avsatta nodvéandig tid och kraft for att bidra till myndighetens arbete.
Medlemsstaterna ska sakerstélla att ledaméterna i de vetenskapliga panelerna
inte tar emot nagra instruktioner pa nationell niva och att deras oberoende
vetenskapliga bidrag till systemet for riskbedomning pa unionsniva erkanns
som en prioriterad uppgift for skydd av sakerheten i livsmedelskedjan.

5e. Medlemsstaterna ska sadkerstélla att de offentliga organ som anstéller de
vetenskapliga experterna och de som ansvarar for att faststélla prioriteringar for
de vetenskapliga organ som anstaller dessa experter genomfor de atgarder som
avses i punkt 5d.

5f.  Myndigheten ska st0dja panelernas uppgifter genom att organisera deras
arbete, sarskilt det forberedande arbete som utférs av myndighetens personal
eller av de utsedda nationella vetenskapliga organisationer som avses i
artikel 36, déribland genom att gdra det mojligt att utarbeta vetenskapliga
yttranden for sakkunnigbedémning av panelerna innan de antas.

5g. Varje panel ska hogst ha 21 ledamoter.”
c)  Punkt 9 b ska ersattas med foljande:

”Antal ledamoter i varje vetenskaplig panel, med beaktande av det hoégsta antal som
anges i punkt 5g.”

Foljande artiklar ska inféras som artiklarna 32a, 32b, 32c, 32d och 32e:
“Artikel 32a
Allman radgivning

Om en potentiell sokande om godkannande av livsmedelslagstiftning sa begar ska
myndighetens personal ge rad om de relevanta bestimmelserna och om det innehall som
kravs i ansokan om godkannande. De rad som myndighetens personal ger ska inte paverka
och inte vara bindande for de vetenskapliga panelernas pafdljande bedémning av
ansokningarna om godkannande.

Artikel 32b
Unionsregister dver undersokningar

1.  Ett unionsregister dver undersokningar som bestéllts av foretagare for att erhalla ett
godkannande enligt unionens livsmedelslagstiftning inrattas harmed. Féretagarna ska
utan drojsmal till myndigheten anmala foremalet for varje undersékning som
bestéllts for att ligga till grund for en framtida ansokan om godkannande enligt
unionens livsmedelslagstiftning. Registret ska forvaltas av myndigheten.

2. Anmaélningsskyldigheten enligt punkt 1 géller d&ven for de unionslaboratorier som
genomfor dessa undersokningar.

3.  De anmélda uppgifterna ska endast offentliggéras i samband med att en motsvarande
ansokan om godkannande har mottagits och efter det att myndigheten har beslutat
om utlamnande av de atféljande undersokningarna enlighet med artikel 38 och
artiklarna 39-39f.
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4.  Myndigheten ska i sina interna regler faststilla bestammelser for den praktiska
tillampningen av de anmalningsskyldigheter som faststalls i punkterna 1 och 2,
inklusive konsekvenserna av bristande efterlevnad av anmélningsskyldigheten. Dessa
bestammelser ska dock vara forenliga med denna forordning och andra sérréttsakter
inom unionens livsmedellagstiftning.

Artikel 32¢c
Samrad med tredje parter

1.  Om unionens livsmedelslagstiftning foreskriver att ett godkannande far forlangas,
ska den som avser att ansoka om forlangning anmala de undersékningar som man
avser att utfora for detta dndamal till myndigheten. Efter denna anmaélan ska
myndigheten inleda ett samrad med berorda parter och allméanheten om de planerade
undersokningarna for forlangning och ge rad om innehallet i den planerade ansékan
om forlangning med beaktande av de kommentarer som mottas. De rad som
myndigheten ger ska inte paverka och inte vara bindande for de vetenskapliga
panelernas pafoljande bedomning av ansékningarna om forlangning av godkannande.

2. Myndigheten ska samrada med berorda parter och allmanheten om de
undersokningar som ligger till grund for ansokningar om godkannande sa snart de
offentliggdrs av myndigheten i enlighet med artikel 38 och artiklarna 39-39f i syfte
att faststdlla huruvida andra relevanta vetenskapliga uppgifter eller undersékningar
finns tillgangliga om féremalet for ansékan om godkannande. Denna bestammelse
ska inte tillampas vid inlamnande av eventuella kompletterande uppgifter fran den
sOkande i samband med riskbedomningsforfarandet.

3. Myndigheten ska i sina interna regler faststdlla bestimmelser for den praktiska
tillampningen av de forfaranden som avses i artikel 32a och denna artikel.

Artikel 32d
Kontroller

Kommissionens experter ska utféra kontroller, inbegripet revisioner, for att forsakra sig om
att provningsanlaggningarna uppfyller relevanta standarder for att utfora tester och
undersdkningar som lamnas in till myndigheten som en del av en ansdkan om
godkannande enligt unionens livsmedelslagstiftning. Dessa kontroller ska organiseras i
samarbete med de behériga myndigheterna i medlemsstaterna.

Artikel 32e
Kontrollundersokningar

Utan att det paverkar skyldigheten for dem som ansoker om godkénnande enligt
livsmedelslagstiftningen att demonstrera sikerheten hos ett foremal for ansokan om
godkannande, far kommissionen, under exceptionella omstandigheter, begéra att
myndigheten bestéller vetenskapliga undersokningar i syfte att kontrollera de bevis som
anvands i riskbedémningsforfarandet. De bestallda undersokningarna far ha storre rackvidd
dn de bevis som ska kontrolleras.”

Artikel 38 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  Myndigheten ska utfora sitt arbete med en hdg grad av Oppenhet. Den ska
sarskilt utan drojsmal offentliggora foljande:

a) Den vetenskapliga kommitténs samt de vetenskapliga panelernas och
deras arbetsgruppers dagordningar och protokoll.
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b)

b)

d)

f)
9)
h)

i)

Alla sina vetenskapliga produkter, inbegripet yttranden fran den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna efter
antagandet, alltid inklusive avvikande meningar och resultaten av samrad
som genomforts under riskbedomningsforfarandet.

Vetenskapliga uppgifter, undersékningar och annan information som
ligger till grund for ansokningar om godkannande enligt unionens
livsmedelslagstiftning, inklusive kompletterande uppgifter som lamnas
av de sokande, samt andra vetenskapliga uppgifter och information till
stod for begdranden fran Europaparlamentet, kommissionen och
medlemsstaterna om en vetenskaplig produkt, inklusive ett vetenskapligt
yttrande, med beaktande av skyddet for konfidentiella uppgifter och av
personuppgifter i enlighet med artiklarna 39—39f.

De uppgifter pa vilka vetenskapliga produkter, daribland vetenskapliga
yttranden, grundar sig, med beaktande av skyddet fér konfidentiella
uppgifter och av personuppgifter i enlighet med artiklarna 39-39f.

De arliga intresseforklaringarna fran styrelseledamoterna, verkstéallande
direktoren, ledaméterna i den radgivande gruppen samt ledamoterna i
vetenskapliga kommittén samt de vetenskapliga panelerna och deras
arbetsgrupper, samt de intresseforklaringar som gors vid motena géllande
fragor pa dagordningen.

Sina vetenskapliga undersékningar i enlighet med artiklarna 32 och 32e.
Den arliga verksamhetsrapporten.

Begaranden fran Europaparlamentet, kommissionen eller en medlemsstat
om vetenskapliga yttranden som avslagits eller &ndrats och motiveringen
till detta avslag eller &ndring.

De rad som myndigheten ger till potentiella sokande innan ansokan gors
enligt artiklarna 32a och 32c.

De uppgifter som avses i forsta stycket ska offentliggéras pa en sarskild del av
myndighetens webbplats. Denna del ska vara allméant tillganglig och lattatkomlig. De
berérda uppgifterna ska vara tillgangliga for nedladdning, utskrift och genomsokning
1 ett elektroniskt format.”

Féljande punkt ska inféras som punkt 1a:

”la.  Utlamnandet av de uppgifter som namns i punkt 1 c till allméanheten far inte

paverka

a)

b)

eventuella immateriella rattigheter som kan finnas avseende handlingar
eller deras innehall, eller

bestammelser som faststélls i unionens livsmedelslagstiftning for att
skydda den investering som gors av innovatorer vid insamling av
uppgifter och data som ligger till grund fér ansékningar om godkénnande
(regler om uppgiftsskydd).

Utlamnande till allmanheten av de uppgifter som namns i punkt 1 ¢ far inte betraktas
som ett uttryckligt eller underforstatt tillstand eller licens for att anvanda,
mangfaldiga eller pa annat satt utnyttja berérda data och information eller innehall,
och deras anvindning tillhor inte EU:s ansvar.”

Punkt 3 ska ersattas med fdljande:
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”3.  Myndigheten ska i sina interna regler faststélla hur de regler om 6ppenhet som avses
i punkterna 1, 1a och 2 i denna artikel ska tillampas praktiskt, med beaktande av
artiklarna 39-39¢ och artikel 41.”

Artikel 39 ska erséttas med foljande:
" Artikel 39
Konfidentiell behandling

1.  Genom undantag fran artikel 38 far myndigheten inte offentliggéra uppgifter for
vilka konfidentiell behandling har begérts i enlighet med de villkor som anges i
denna artikel.

2. Myndigheten far endast godta konfidentiell behandling i fraga om féljande uppgifter,
vilkas utlamnande pa verifierbara skal kan anses vara till betydande skada for
berdrda intressen:

1. Den metod, och andra tekniska och industriella specifikationer avseende
metoden, som anvands for att tillverka eller framstéalla foremalet for begaran
om en vetenskaplig produkt, inklusive ett vetenskapligt yttrande.

2. | tillampliga fall, kommersiella kopplingar mellan en tillverkare eller importor
och den sdkande eller den som innehar godkannandet.

3. Kommersiella uppgifter som avslojar den sokandes anskaffning,
marknadsandelar eller afférsstrategi.

4, Den kvantitativa sammansattningen av foremalet for begaran om en
vetenskaplig produkt, inklusive ett vetenskapligt yttrande.

3. Forteckningen av uppgifter i punkt 2 far inte paverka tillimpningen av nagon
specifik akt i unionens livsmedelslagstiftning.

4. Utan hinder av punkterna 2 och 3 ska dock féljande uppgifter offentliggoras:

a)  Om bradskande atgarder ar vasentliga for att skydda manniskors eller djurs
hélsa eller miljon, t.ex. i nodsituationer, far myndigheten lamna ut de uppgifter
som avses i punkterna 2 och 3.

b)  Uppgifter som ingar i slutsatserna i vetenskapliga produkter, inklusive
vetenskapliga yttranden, som meddelas av myndigheten och som ror
forutsebara hélsoeffekter.”

Féljande artiklar ska inféras som artiklarna 39a—39g:
“Artikel 39a
Begéran om konfidentiell behandling

1.  Né&r sokanden ldamnar in en ansokan om godkannande, stddjande vetenskapliga
uppgifter och andra kompletterande uppgifter i enlighet med unionens
livsmedelslagstiftning, far sokanden begara att vissa av uppgifterna ska hallas
konfidentiella i enlighet med artikel 39.2 och 39.3. Denna begaran ska atfoljas av en
verifierbar motivering som visar hur ett offentliggérande av uppgifterna vasentligt
skadar de intressen som berdrs i enlighet med artikel 39.2 och 39.3.

2. Om en sokande lamnar in en begéran om konfidentiell behandling, ska sokanden
tillhandahalla en icke-konfidentiell version och en konfidentiell version av de
uppgifter som lamnas i standardiserade dataformat enligt artikel 39f, om sadana
finns. Den icke-konfidentiella versionen ska inte innehdlla de uppgifter som
sOkanden anser vara konfidentiella i enlighet med artikel 39.2 och 39.3. Den
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konfidentiella versionen ska innehélla alla uppgifter som lamnats in, inbegripet de
uppgifter som sokanden anser vara konfidentiella. De uppgifter for vilka
konfidentiell behandling begarts ska i den konfidentiella versionen vara tydligt
angivna. Sokanden ska tydligt ange de skal som ligger till grund for begéran om
konfidentiell behandling for de olika uppgifterna.

Artikel 39b
Beslut om konfidentiell behandling
1.  Myndigheten ska gora foljande:

a)  Utan drojsmal offentliggora den icke-konfidentiella version som den sokande
ldmnat in.

b)  Utan dréjsmal utfora en konkret och individuell prévning av begaran om
konfidentiell behandling i enlighet med denna artikel.

c)  Skriftligen underratta sbkanden om sin avsikt att ldmna ut uppgifter och skalen
for detta, innan myndigheten formellt fattar ett beslut om begdran om
konfidentiell behandling. Om sokanden inte haller med om myndighetens
bedémning far sokanden lamna synpunkter eller dra tillbaka sin ansokan inom
tva veckor fran den dag da den meddelades myndighetens standpunkt.

d) Anta ett motiverat beslut om begdran om konfidentiell behandling med
beaktande av synpunkterna fran den soékande inom tio veckor fran dagen for
mottagande av begaran om konfidentiell behandling vad géller ansékningar om
godkéannande, och utan onddigt drojsmal i fraga om kompletterande uppgifter,
och meddela sOkanden detta beslut och underrdtta kommissionen och
medlemsstaterna om det.

e)  Offentliggora alla ytterligare uppgifter for vilka en begéran om konfidentiell
behandling inte har godkénts som berattigad tidigast tva veckor efter det att
sOkanden har meddelats beslutet i enlighet med led d.

De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med denna artikel kan goéras till
foremal for en talan infor Europeiska unionens domstol pa de villkor som anges i
artikel 263 respektive 278 i fordraget.

Artikel 39¢c
Oversyn av konfidentiell behandling

Innan myndigheten utfardar sina vetenskapliga produkter, inklusive vetenskapliga
yttranden, ska den se &ver huruvida de uppgifter som tidigare har godkants som
konfidentiella anda kan offentliggoras i enlighet med artikel 39.4 b. Om sa ar fallet ska
myndigheterna folja forfarandet i artikel 39b, som ska gélla i tillampliga delar.

Artikel 39d
Skyldigheter med avseende pa konfidentiell behandling

1.  Myndigheten ska pa begaran ge kommissionen och medlemsstaterna alla de
uppgifter den har tillgang till avseende en ansokan om godkéannande eller en begaran
fran Europaparlamentet, kommissionen eller medlemsstaterna om en vetenskaplig
produkt, inklusive ett vetenskapligt yttrande, sdvida inget annat anges i nagon
specifik akt i unionens livsmedelslagstiftning.

2. Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta de atgarder som ar nédvandiga sa att
uppgifter som de mottagit enligt unionens livsmedelslagstiftning for vilka
konfidentiell behandling har begarts inte offentliggérs forrdn ett beslut om
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konfidentiell behandling har fattats av myndigheten och har blivit slutgiltigt.
Kommissionen och medlemsstaterna ska ocksa vidta de atgarder som ar nédvéandiga
sd att uppgifter for vilka konfidentiell behandling har beviljats av myndigheten inte
offentliggars.

3. Om en sokande inom ramen for ett godkannandeférfarande drar tillbaka eller har
dragit tillbaka en ansokan ska myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna
respektera den konfidentialitet av de kommersiella och industriella uppgifterna som
beviljats av myndigheten i enlighet med artiklarna 39-39f. Anstkan ska anses ha
dragits tillbaka fran och med det 6gonblick den skriftliga begaran mottas av det
behdriga organ som mottog den ursprungliga ansokan. Om tillbakadragandet av
anstkan sker innan myndigheten har fattat beslut om den ber6rda begdran om
konfidentiell behandling far myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna inte
offentliggdra de uppgifter for vilka konfidentiell behandling har begarts.

4.  Styrelseledamdterna, den verkstéllande direktéren, ledaméterna i den vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna, de externa experter som deltar i deras
arbetsgrupper, ledamoterna i den radgivande gruppen samt anstillda vid
myndigheten &r underkastade de konfidentialitetskrav som anges i artikel 339 i
fordraget, dven efter det att deras uppdrag upphort.

5. Myndigheten ska i sina interna regler faststdlla bestdmmelser for den praktiska
tillampningen av de bestdmmelser om konfidentiell behandling som faststélls i
artiklarna 39, 39a, 39b, 39e och i denna artikel, inbegripet bestimmelser om
inlamning och behandling av begéranden om konfidentiell behandling avseende de
uppgifter som ska offentliggtras enligt artikel 38, och med beaktande av artiklarna
39f och 39g.

Artikel 39e
Skydd av personuppgifter

1.  Med avseende pa en begaran om en vetenskaplig produkt, inklusive vetenskapliga
yttranden, enligt unionens livsmedelslagstiftning ska myndigheten alltid
offentliggéra

a)  sokandens namn och adress,

b) namnen pa upphovsmannen till offentliggjorda eller allméant tillgangliga
undersokningar som ligger till grund for en sddan begéaran, och

c) namnen pa alla deltagare i moten i den vetenskapliga kommittén, de
vetenskapliga panelerna och deras arbetsgrupper.

2. Trots vad som sdgs i punkt 1, ska utlimnandet av namn och adresser till fysiska
personer som ar involverade i tester pa ryggradsdijur eller erhallandet av toxikologisk
information anses orsaka betydande skada for dessa personers privatliv och integritet
och far inte offentliggoras, savida det inte finns ett évervagande allméant intresse.

3. Europaparlamentets och radets férordningar (EU) 2016/679% och (EG) nr 45/2001%
ska tillampas pa behandling av personuppgifter som utférs i enlighet med denna
forordning. Alla personuppgifter som offentliggérs i enlighet med artikel 38 och

37

38

Europaparlamentets och radets foérordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphévande av direktiv 95/46/EG (allméan dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda
da gemenskapsinstitutionerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten
for sddana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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denna artikel far endast anvandas for att sakerstalla insyn i
riskbedomningsfdrfarandet enligt denna férordning och inte behandlas ytterligare pa
ett sdtt som ar oférenligt med dessa &ndamal, i den mening som avses i artikel 5.1 b i
forordning (EU) 2016/679 och artikel 4.1 b i forordning (EG) nr 45/2001, efter vad
som ér fallet.

Artikel 39f
Standardiserade dataformat

1. Vid tillampningen av artikel 38.1c och i syfte att sékerstdlla en -effektiv
handlaggning av begdranden till myndigheten om en vetenskaplig produkt, ska
standardiserade dataformat och programvarupaket antas for att mdojliggora att
handlingar l&mnas in, soks, kopieras och skrivs ut, samtidigt som efterlevnaden av
kraven i unionens livsmedelslagstiftning séakerstélls. Dessa standardiserade
dataformat och programvarupaket far inte baseras pa upphovsrattskyddade
standarder och ska sakerstélla driftskompatibilitet med befintliga metoder for
overforing av uppgifter i sa stor utstrackning som mojligt.

2. FOr antagandet av standardiserade dataformat och programvarupaket ska féljande
forfarande foljas:

a)  Myndigheten ska utarbeta utkast till standardiserade dataformat och
programvarupaket for de olika godkannandeforfaranden i unionens
livsmedelslagstiftning och relevanta begaranden om en vetenskaplig produkt
fran Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna.

b)  Med beaktande av de krav som galler i olika godké&nnandefdrfaranden och
andra rattsliga ramar och efter eventuella noddvandiga anpassningar ska
kommissionen anta standardiserade dataformat och programvara med hjélp av
genomforandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i1 enlighet med
artikel 58.2.

c) Myndigheten ska goéra de antagna standardiserade dataformaten och
programvarupaketen tillgangliga pa sin webbplats.

d) Om de standardiserade dataformaten och programvarupaketen har antagits
enligt denna artikel far ansokningar samt begaranden om en vetenskaplig
produkt, inklusive ett vetenskapligt yttrande, fran Europaparlamentet,
kommissionen och medlemsstaterna enligt unionens livsmedelslagstiftning
endast lamnas in i de standardiserade dataformat och programvarupaket som
faststalls i dessa rattsakter.

Artikel 39g
Informationssystem

De informationssystem som myndigheten har for att lagra sina uppgifter, inbegripet
konfidentiella uppgifter och personuppgifter, ska utformas med en hoég sakerhetsniva som
ar lamplig med tanke pa de risker som foreligger, med beaktande av artiklarna 39-39f i
denna forordning. Tillgdngen ska atminstone baseras pa ett system som kraver tva faktorer
for autentisering eller tillhandahaller en likvardig sdkerhetsniva. Systemet ska sékerstalla
att all tillgang &r fullt kontrollerbar.”

Artikel 40.3 andra stycket ska erséttas med foljande:

”Myndigheten ska offentliggora alla vetenskapliga resultat, inklusive vetenskapliga
yttranden, som den avger och stodjande vetenskapliga uppgifter och andra uppgifter i
enlighet med artikel 38 och artiklarna 39a—39£.”
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9.

10.

11.

| artikel 41.1 ska féljande mening laggas till:

“Nir det giller miljdinformation ska artiklarna 6 och 7 i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1367/2006 ocksa gilla.”

Foljande artikel ska inforas som artikel 57a i kapitel V avsnitt 1 efter rubriken:
”Artikel 57a
Utdvande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med forbehall for de
villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artikel 8 ¢ ska ges till
kommissionen tills vidare fran och med den dag da denna forordning trader i kraft.

3. Den delegering av befogenhet som avses i artikel 8 ¢ far nar som helst aterkallas av
Europaparlamentet eller radet. Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av
den befogenhet som anges i beslutet upphor att galla. Beslutet far verkan dagen efter
det att det offentliggdrs i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett senare i
beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av delegerade akter som redan
har tratt i kraft.

4.  Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med experter som
utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i det interinstitutionella
avtalet om battre lagstiftning av den 13 april 2016%.

5. S& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt delge
Europaparlamentet och radet denna.

6. En delegerad akt som antas enligt artikel 8 ¢ ska trdda i kraft endast om varken
Europaparlamentet eller radet har gjort invandningar mot den delegerade akten inom
en period pa tva manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och
radet, eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgangen av den perioden, har
underréttat kommissionen om att de inte kommer att invanda. Denna period ska
forlangas med tva manader pa Europaparlamentets eller radets initiativ.”

Artikel 61 ska erséttas med foljande:
”Artikel 61
Oversyn

1.  Kommissionen ska sdkerstélla en regelbunden 6versyn av tillampningen av denna
forordning.

2. Senast fem ar efter den dag som avses i artikel [ikrafttradandet av forordningen om
andring av allmanna livsmedelsforordningen], och darefter vart femte ar, ska
kommissionen bedéma myndighetens resultat i forhallande till dess mal, uppdrag,
uppgifter, forfaranden och placering, i enlighet med kommissionens riktlinjer.
Utvérderingen ska beddma om det finns ett behov av att andra myndighetens
uppdrag och vilka ekonomiska konsekvenser en sadan andring kan fa.

39

40

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillampning av
bestaimmelserna i Arhuskonventionen om tillgang till information, allméanhetens deltagande i beslutsprocesser
och tillgang till rattslig prévning i miljéfrdgor pad gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264,
25.9.2006, s. 13).

EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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3. Om kommissionen anser att myndighetens fortsatta verksamhet inte langre &r
motiverad med avseende pa de mal, uppdrag och uppgifter som den tilldelats, far
kommissionen foresla att berdrda bestammelser i denna forordning éndras i enlighet
med detta eller upphévs.

4. Kommissionen ska meddela resultatet av utvarderingen till Europaparlamentet, radet
och styrelsen. Resultatet av utvarderingen ska offentliggoras.”

Artikel 2

Andringar av direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsattning av genetiskt modifierade
organismer i miljon

Direktiv 2001/18/EG ska andras pa foljande sétt:
1. | artikel 6 ska foljande punkt inféras som punkt 2a:

”2a. Den anmélan som avses i punkt 1 ska l&mnas in i standardiserade dataformat enligt
artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns.”

2. | artikel 13 ska foljande punkt inféras som punkt 2a:

”2a. Den anmélan som avses i punkt 1 ska l&mnas in i standardiserade dataformat enligt
artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns.”

3. Artikel 25 ska ersattas med féljande:
”Artikel 25
Konfidentiell behandling

1. 1 enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39f i forordning (EG)
nr 178/2002, som ska galla i tillampliga delar, och i denna artikel,

a) far anmalaren/sokanden begéara att vissa uppgifter som lamnats in enligt detta
direktiv ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar
motivering, och

b) ska den behdriga myndigheten beddma den begdran om konfidentiell
behandling som lamnats in av anmélaren/sokanden.

2. Utbver vad som anges i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet
med artikel 39.3 i den forordningen, som ska galla i tillampliga delar, far
konfidentiell behandling beviljas avseende féljande uppgifter vilkas utlamnande av
verifierbara skal kan anses vara till betydande skada for berdrda intressen:

a) Information om DNA-sekvenser, utom for sekvenser som anvénds for detektering,
identifiering och kvantifiering av transformationen.

b)  Forddlingsmonster och strategier.”

4. | artikel 28 ska foljande punkt laggas till som punkt 4:

4. Om ett samrad har agt rum med den berdrda vetenskapliga kommittén i enlighet med
punkt 1, ska den offentliggéra anmalan/anstkan, relevanta stddjande uppgifter och
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eventuella kompletterande uppgifter fran anmalaren/sokanden samt sina vetenskapliga
yttranden i enlighet med artikel 38 och artiklarna 39-39f i forordning (EG) nr 178/2002,
som ska galla i tillampliga delar, samt artikel 25 i detta direktiv.”

Artikel 3
Andringar av forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder

Forordning (EG) nr 1829/2003 ska andras pa foljande satt:
1. Artikel 5 ska andras pa foljande sitt:
a) | punkt 3 ska inledningsfrasen ersattas med foljande:

”Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning
(EG) nr 178/2002, om sadana finns, och ska atfoljas av foljande:”

b)  Punkt 3 | ska erséttas med foljande:

”l)  En angivelse av vilka delar av ans6kan och andra kompletterande uppgifter for
vilka s6kanden begar konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar
motivering, i enlighet med artikel 30 i denna forordning och artikel 39 i
forordning (EG) nr 178/2002.

c) | punkt 3 ska féljande led laggas till som led m:
”m) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.”
2. Artikel 6.7 ska ersattas med féljande:

”7.  Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002,
offentliggora sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell
i enlighet med artikel 39 i férordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den hér
forordningen har uteslutits. Allménheten far lamna synpunkter till kommissionen
inom 30 dagar fran detta offentliggdrande.”

3. Artikel 10.1 ska erséttas med foljande:

”1. Pa eget initiativ eller pd begaran av en medlemsstat eller kommissionen ska
myndigheten avge ett yttrande om huruvida ett godk&nnande for en produkt som
omfattas av artikel 3.1 fortfarande uppfyller villkoren i denna férordning. Den ska
genast Overlamna yttrandet till kommissionen, innehavaren av godkannandet och
medlemsstaterna. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr
178/2002, offentliggodra sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som
konfidentiell i enlighet med artikel 39 i férordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i
den har forordningen har uteslutits. Allméanheten far lamna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar fran detta offentliggdrande.”

4. | artikel 11.2 ska inledningsfrasen ersattas med foljande:

”2.  Ansokan ska lamnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning
(EG) nr 178/2002, om sadana finns, och atfoljas av foljande:”

5. Artikel 17 ska andras pa foljande satt:
a) | punkt 3 ska inledningsfrasen ersattas med foljande:

”Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning
(EG) nr 178/2002, om sadana finns, och atfoljas av foljande:”

b)  Punkt 3 | ska ersattas med foljande:

”1)  En angivelse av vilka delar av ans6kan och andra kompletterande uppgifter for
vilka sokanden begéar konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar
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10.

motivering, i enlighet med artikel 30 i denna férordning och artiklarna 39-39f i
forordning (EG) nr 178/2002.

C) | punkt 3 ska foljande led laggas till som led m:
”m) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.”
Artikel 18.7 ska ersattas med foljande:

7. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002,
offentliggora sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell
i enlighet med artiklarna 39-39f i férordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den
har forordningen har uteslutits. Allmanheten far lamna synpunkter till kommissionen
inom 30 dagar fran detta offentliggérande.”

Artikel 22.1 ska erséttas med foljande:

”1. P& eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller kommissionen ska
myndigheten yttra sig om huruvida ett godk&nnande av en produkt som omfattas av
artikel 15.1 fortfarande uppfyller villkoren i denna foérordning. Den ska genast
overlamna yttrandet till kommissionen, innehavaren av godk&nnandet och
medlemsstaterna. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr
178/2002, offentliggora sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som
konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39f i forordning (EG) nr 178/2002 och
artikel 30 i den har forordningen har uteslutits. Allmanheten far lamna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar fran detta offentliggdrande.”

| artikel 23.2 ska inledningsfrasen ersattas med foljande:

”2.  AnsOkan ska lamnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning
(EG) nr 178/2002, om sédana finns, och atfoljas av foljande:”

Artikel 29.1 och 29.2 ska ersattas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggéra ans6kan om godkannande, relevanta stddjande
uppgifter och andra kompletterande uppgifter som sOkanden ldmnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden och yttranden fran de behdriga myndigheter
som avses i artikel 4 i direktiv 2001/18/EG, i enlighet med artikel 38, artiklarna 39—
39f och artikel 40 i foérordning (EG) nr 178/2002 och med beaktande av artikel 30 i
denna forordning.

2. Myndigheten ska tillampa Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar, nar den handlagger anskningar om tillgang
till handlingar som innehas av myndigheten.”

Artikel 30 ska erséttas med foljande:
" Artikel 30
Konfidentiell behandling

1. | enlighet med villkoren och férfarandena i artiklarna 39-39f i forordning (EG)
nr 178/2002 och i denna artikel,

a)  far sokanden begéra att vissa uppgifter som lamnats in enligt denna forordning
ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering,
och

b) ska myndigheten beddma den begdran om konfidentiell behandling som
lamnats in av sokanden.
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Utover vad som anges i artikel 39.2 och i enlighet med artikel 39.3 i férordning (EG)
nr 178/2002 far myndigheten ocksd godta konfidentiell behandling av foljande
uppgifter, vilkas utlamnande pa verifierbara skal kan anses vara till betydande skada
for berorda intressen:

a) Information om DNA-sekvenser, utom for sekvenser som anvands for
detektering, identifiering och kvantifiering av transformationen.

b)  Forédlingsmonster och strategier.

Anviandning av detekteringsmetoder och mangfaldigande av referensmaterial i
enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for tillampning av denna forordning pa genetiskt
modifierade organismer, livsmedel eller foder som en ansokan galler, far inte
begrinsas av utdvandet av immateriella réttigheter eller pa annat sitt.”

) Artikel 4
Andringar av férordning (EG) nr 1831/2003 om fodertillsatser

Forordning (EG) nr 1831/2003 ska andras pa foljande satt:
1. Artikel 7 ska andras pa foljande satt:

a)

b)

Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  En ansokan om godkannande enligt artikel 4 ska skickas till kommissionen i
standardiserade dataformat, om sadana finns, i enlighet med artikel 39f i
forordning (EG) nr 178/2002, som ska galla i tillampliga delar. Kommissionen
ska utan drojsmal underratta medlemsstaterna och oGverlamna ansokan till
Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten).”

Punkt 2 c ska erséttas med foljande:

”c) sakerstalla allmanhetens tillgang till ansékan och all annan information som
sOkanden l&mnar i enlighet med artikel 18.”

2. Avrtikel 18 ska ersattas med foljande:

“Artikel 18
Insyn och konfidentiell behandling

Myndigheten ska offentliggéra ansokan om godké&nnande, relevanta stodjande
uppgifter och andra kompletterande uppgifter som sdkanden l&mnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f
och artikel 40 i férordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillampliga delar.

I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39f i forordning (EG)
nr 178/2002 och i denna artikel, far sokanden begara att vissa uppgifter som lamnats
in enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en
verifierbar motivering, och myndigheten ska bedéma den begdran om konfidentiell
behandling som lamnats in av sokanden.

Utover vad som anges i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet
med artikel 39.3 i den férordningen, far myndigheten bevilja konfidentiell
behandling av foljande uppgifter vilkas utlamnande av verifierbara skél kan anses
vara till betydande skada for berdrda intressen:

a)  Planen for studier som visar effekten av en fodertillsats for de &ndamal som
anges i artikel 6.1 och i bilaga I till den har férordningen.

b)  Specifikationer for fororeningar i det verksamma dmnet och relevanta
analysmetoder som utvecklats internt av sOkanden, med undantag for
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fororeningar som kan ha skadliga effekter pAd manniskors eller djurs halsa, eller
for miljon.”

Artikel 5
Andringar av férordning (EG) nr 2065/2003 om rékaromer

Forordning (EG) nr 2065/2003 ska andras pa foljande satt:

1.

Artikel 7 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 2 c ska ersattas med foljande:
”c) Myndigheten ska

)] utan dréjsmal underratta de ovriga medlemsstaterna och kommissionen
om ansdkan, samt ge dem tillgang till ansokan och all kompletterande
information som sdkanden lamnat in, och

ii) sakerstalla allmanhetens tillgang till ansokan, relevanta stodjande
uppgifter och all annan kompletterande information som sdkanden
l&mnar i enlighet med artiklarna 14 och 15.”

b) Punkt 4 ska erséttas med foljande:

”Myndigheten ska, efter Overenskommelse med kommissionen, offentliggora
nédrmare riktlinjer om utarbetandet och inldmnandet av den anstkan som avses i
punkt 1, med beaktande av standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning
(EG) nr 178/2002, om sadana finns.”

Artikel 14.1 ska erséttas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggéra ans6kan om godkannande, relevanta stddjande
uppgifter och all annan kompletterande information som sékanden lamnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f
och artikel 40 i férordning (EG) nr 178/2002.”

Avrtikel 15 ska ersattas med foljande:
“Artikel 15
Konfidentiell behandling

I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39f i forordning (EG)
nr 178/2002,

a)  far sokanden begéra att vissa uppgifter som lamnats in enligt denna forordning ska
behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering, och

b)  ska myndigheten bedéma den begdran om konfidentiell behandling som lamnats in
av sOkanden.”

Artikel 6

Andringar av forordning (EG) nr 1935/2004 om material och produkter avsedda att komma i

kontakt med livsmedel

Forordning (EG) nr 1935/2004 ska andras pa foljande satt:

1.

Artikel 9 ska andras pa foljande sétt:
a) Punkt 1 ¢ ska ersattas med foljande:
”c)  Myndigheten ska utan dréjsmal
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i)  underratta de 6vriga medlemsstaterna och kommissionen om ansokan,
samt ge dem tillgang till ansokan och all kompletterande information
som sokanden ldmnat in, och

ii) sakerstalla allméanhetens tillgang till ansokan, relevanta stodjande
uppgifter och all annan kompletterande information som soékanden
l&mnar i enlighet med artiklarna 19 och 20.”

b)  Punkt 2 ska ersattas med foljande:

2. Myndigheten ska, efter dverenskommelse med kommissionen, utfarda och
offentliggdra nédrmare riktlinjer om utarbetandet och inlamnandet av ansokan,
med beaktande av standardiserade dataformat, om sadana finns, enligt
artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillimpliga delar.”

Artikel 19.1 ska erséttas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggora anstkan om godkannande, relevanta stodjande
uppgifter och andra kompletterande uppgifter som sokanden l&mnat in, samt
myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f
och artikel 40 i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gélla i tillampliga delar samt
artikel 20 1 den héar férordningen.”

Artikel 20 ska erséttas med foljande:
“Artikel 20
Konfidentiell behandling

1. | enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39f i forordning (EG)
nr 178/2002 och i denna artikel,

a) far sokanden begdra att vissa uppgifter som lamnats in enligt denna forordning
ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering,
och

b) ska myndigheten beddma den begdran om konfidentiell behandling som
ldmnats in av sokanden.

2. Utbdver vad som anges i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet
med artikel 39.3 i den forordningen, far myndigheten bevilja konfidentiell
behandling av foljande uppgifter vilkas utlamnande av verifierbara skéal kan anses
vara till betydande skada for berérda intressen:

a)  Uppgifter som lamnas i narmare beskrivningar av utgangsamnen och preparat
som anvands for att tillverka det dmne som omfattas av godkannandet,
preparatens sammansattning, material eller produkter for vilka den s@kande
avser att anvanda amnet, tillverkningsmetoderna for dessa preparat, material
eller produkter, fororeningar, och provningsresultat avseende dverforing.

b) I tillampliga fall, det varumérke under vilket &mnet ska saluféras samt
handelsnamnen for de preparat, material eller artiklar i vilka &mnet ska
anvéndas.

c) All 0Ovrig information som anses vara konfidentiell enligt de sarskilda
forfaranderegler som avses i artikel 5.1 n i denna forordning.”
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Artikel 7

Andringar av forordning (EG) nr 1331/2008 om ett enhetligt forfarande fér godkannande av

livsmedelstillsatser, livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer

Forordning (EG) nr 1331/2008 ska andras pa foljande satt:

1.

| artikel 6 ska foljande punkt laggas till som punkt 5:

”5.  Myndigheten ska sakerstdlla att allmanheten har tillgang till de kompletterande
upplysningar som den sdkande l&dmnat in, i enlighet med artiklarna 11 och 12.”

Artikel 11 ska erséttas med foljande:

”Om kommissionen begir ett yttrande fran myndigheten 1 enlighet med artikel 3.2 i den
har forordningen ska myndigheten offentliggora ans6kan om godk&nnande, relevanta
stodjande uppgifter och all annan kompletterande information som stkanden lamnat in,
samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f
och artikel 40 i férordning (EG) nr 178/2002. Den ska aven offentliggtra varje begaran om
yttrande samt eventuella forlangningar av tidsfristerna enligt artikel 6.1 1 den hér
forordningen.”

Artikel 12 ska erséttas med foljande:
“Artikel 12
Konfidentiell behandling

1.  Sokanden far vid inlamnandet av ansékan begéara att vissa uppgifter som lamnats in
enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en
verifierbar motivering.

2.  Om ett yttrande av myndigheten begérs i enlighet med artikel 3.2 i den har
forordningen ska myndigheten bedéma den begaran om konfidentiell behandling
som sOkanden lamnat i enlighet med artiklarna 39-39f i forordning (EG)
nr 178/2002.

3. Om ett yttrande av myndigheten inte begdrs i enlighet med artikel 3.2 i den har
forordningen ska kommissionen bedéma den begéran om konfidentiell behandling
som sokanden lamnat. Artiklarna 39-39f i forordning (EG) nr 178/2002 ska gélla i
tillimpliga delar.”

Artikel 8
Andringar av forordning (EG) nr 1107/2009 om véxtskyddsmedel

Forordning (EG) nr 1107/2009 ska andras pa foljande satt:

1.

Artikel 7 ska andras pa foljande satt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1.  En ansbkan om godkénnande av ett verksamt @mne eller om &ndring av
villkoren for ett godkdnnande ska av tillverkaren av det verksamma amnet
lamnas in till en medlemsstat (den rapporterande medlemsstaten) tillsammans
med en sammanfattning och den fullstandiga dokumentationen enligt artikel
8.1 och 8.2 i den hér férordningen eller en vetenskapligt motiverad forklaring
till att vissa delar av dokumentationen saknas, och av vilken det framgar att det
verksamma amnet uppfyller godkénnandekriterierna i artikel 4 i den hér
forordningen. Anstkan ska lamnas in i standardiserade dataformat, om sadana
finns, enligt artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, som ska gélla i
tillaimpliga delar.”
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b)  Punkt 3 ska ersattas med féljande:

”3. | samband med att ansokan lamnas in far sokanden i enlighet med artikel 63
begéra att viss information, inklusive vissa delar av dokumentationen, ska
behandlas konfidentiellt och s6kanden ska fysiskt avskilja den informationen.

Medlemsstaterna ska bedéma begaranden om konfidentiell behandling. Vid en
begaran om att fa tillgang till information och efter samrad med myndigheten
ska den rapporterande medlemsstaten besluta om vilken information som ska
behandlas konfidentiellt, 1 enlighet med artikel 63.”

Artikel 10 ska ersattas med foljande:
"Artikel 10
Allméanhetens tillgang till handlingar

Myndigheten ska utan dréjsmal gora den dokumentation som avses i artikel 8 i denna
forordning, inklusive all kompletterande information som s6kanden lamnat in, tillganglig
for allménheten, med undantag av information for vilken konfidentiell behandling har
begarts och beviljats av myndigheten i enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f och
artikel 40 i férordning (EG) nr 178/2002, som ska galla i tillampliga delar, och i enlighet
med artikel 63 i denna forordning.”

Artikel 15.1 ska erséttas med foljande:

”1. Den ansokan som foreskrivs i artikel 14 i den hér férordningen ska ldmnas in av en
tillverkare av det verksamma amnet till en medlemsstat med kopia till de 6vriga
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten senast tre ar innan godkénnandet
har 16pt ut. Ansokan ska lamnas in i standardiserade dataformat, om sadana finns,
enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, som ska gélla i tillampliga delar.”

Artikel 16 ska erséttas med foljande:
“Artikel 16
Tillgang till information for forlangning

Myndigheten ska utan dréjsmal bedéma en begaran om konfidentiell behandling och géra
den information som s@kanden lamnat in enligt artikel 15, inklusive all kompletterande
information som sOkanden lamnat in, tillgdnglig fér allménheten, med undantag av
information for vilken konfidentiell behandling har begérts och beviljats av myndigheten i
enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f och artikel 40 i foérordning (EG) nr 178/2002,
som ska galla i tillampliga delar, och i enlighet med artikel 63 i denna forordning.”

Artikel 63.1 och 63.2 ska ersattas med foljande:

”1. I enlighet med villkoren och forfarandena i artikel 39 i férordning (EG) nr 178/2002
och i denna artikel, far sokanden begéra att vissa information som lamnats in enligt
denna forordning ska behandlas som konfidentiell, tillsammans med en verifierbar
motivering.

2. Utbver vad som anges i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet
med artikel 39.3 i den forordningen, far konfidentiell behandling beviljas avseende
foljande information vars utldamnande av verifierbara sk&l kan anses vara till
betydande skada for berdrda intressen:

a)  Specifikationer for fororeningar i det verksamma amnet och berdrda metoder
for analys av fororeningar i det verksamma &mne som tillverkats, med
undantag for féroreningar som anses vara toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller
miljomassigt relevanta och berérda metoder for analys av dessa fororeningar.
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b)  Resultat av tillverkningssatser av det verksamma amnet inklusive féroreningar.

c) Information om ett vixtskyddsmedels samtliga bestandsdelar.”

Artikel 9
Andringar av férordning (EU) 2015/2283 om nya livsmedel

Forordning (EU) 2015/2283 ska andras pa foljande sétt:

1.

Artikel 10 ska andras pa foljande sétt:
a)  Punkt 1 ska ersattas med foljande:

”1. Forfarandet for godkannande av att ett nytt livsmedel slapps ut pa marknaden i
unionen och for uppdatering av den unionsférteckning som avses i artikel 9 i
den har forordningen ska inledas antingen pa initiativ av kommissionen eller
efter en ansokan till kommissionen fran en sokande, i standardiserade
dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns.
Kommissionen ska utan drojsmal gora ansokan tillganglig  for
medlemsstaterna.”

b)  Punkt 3 ska erséttas med foljande:

”3.  Om kommissionen begar ett yttrande fran Europeiska myndigheten for
livsmedelssékerhet (nedan kallad myndigheten), ska myndigheten sékerstalla
att allmanheten har tillgang till ansokan i enlighet med artikel 23 och ska avge
ett yttrande om huruvida uppdateringen kan paverka ménniskors hélsa.”

| artikel 15.1 ska foljande mening l&ggas till:

”Myndigheten ska sékerstélla att allmidnheten har tillgang till anmélan i1 enlighet med
artikel 23.”

Artikel 16 ska andras pa foljande sétt:
a) | forsta stycket ska foljande mening l&ggas till:

”Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning
(EG) nr 178/2002, om sadana finns.”

b) I andra stycket ska foéljande mening laggas till:

”Myndigheten ska sékerstélla allmanhetens tillgang till ansOkan, relevanta stodjande
uppgifter och all annan kompletterande information som sékanden lamnar i enlighet
med artikel 23.”

Artikel 23 ska erséttas med foljande:
“Artikel 23
Insyn och konfidentiell behandling

1.  Om kommissionen begar ett yttrande fran myndigheten i enlighet med artiklarna 10.3
och 16 i den héar forordningen ska myndigheten offentliggéra ansokan om
godkannande, relevanta stodjande uppgifter och all annan kompletterande
information som sékanden ldmnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i
enlighet med artikel 38, artiklarna 39-39f och artikel 40 i férordning (EG)
nr 178/2002 och med denna artikel.

2. Sokanden far vid inlamnandet av ansékan begara att vissa uppgifter som lamnats in
enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en
verifierbar motivering.
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3. Om kommissionen begar ett yttrande fran myndigheten i enlighet med artiklarna 10.3
och 16 i den héar forordningen ska myndigheten beddma den begdran om
konfidentiell behandling som sdkanden lamnat i enlighet med artiklarna 39-39¢ i
forordning (EG) nr 178/2002.

4. Om kommissionen inte begar ett yttrande fran myndigheten i enlighet med artiklarna
10 och 16 ska kommissionen bedéma den begaran om konfidentiell behandling som
sokanden l&mnat. Artiklarna 39 och 39a i férordning (EG) nr 178/2002 ska gélla i
tillimpliga delar.”

Artikel 10
Overgangsbestammelser

Bestammelserna i denna forordning ska inte tillampas pa ansokningar om godkannanden enligt
unionens livsmedelslagstiftning eller begéranden om vetenskapliga produkter som lamnats in till
myndigheten fore den [allmant tillampningsdatum: 18 manader efter ikrafttradande].

Artikel 11
Ikrafttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska
unionens officiella tidning.

Den ska tillampas fran och med den [18 manader efter ikrafttradandet], med undantag for foljande
bestammelser:

a) Artikel 1.2 ska tillampas fran och med den 1 juli 2022.

b) Artikel 1.3 ska tillampas fran och med datumet for utndmningen av ledamoterna i de
vetenskapliga panelerna, vilket ska tillkannages i ett meddelande i C-serien av Europeiska
unionens officiella tidning. Den nuvarande mandatperioden for ledamoter i den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna ska foérlangas fram till det
datumet.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.
Utfardad i Bryssel den

P& Europaparlamentets vagnar Pa radets vagnar
Ordférande Ordférande
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FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET

1.1
1.2
1.3
1.4
1.5
1.6
1.7

Forslagets eller initiativets beteckning

Berdrda politikomraden

Typ av forslag eller initiativ

Mal

Motivering till forslaget eller initiativet

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen
Planerad metod for genomforandet

FORVALTNING

2.1
2.2
2.3

Bestdmmelser om uppfdljning och rapportering
Administrations- och kontrollsystem
Atgarder for att forebygga bedréageri och oriktigheter

BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV  FORSLAGET ELLER
INITIATIVET

3.1

Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga

budgetens utgiftsdel

3.2

Beraknad inverkan pa utgifterna

3.2.1 Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

3.2.2 Beraknad inverkan pa [organets] anslag

3.2.3 Beraknad inverkan pa [organets] personalresurser

3.2.4 Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen

3.2.5 Bidrag fran tredje part

3.3

Berdknad inverkan pa inkomsterna
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1.2

1.3

14
141

FINANSIERINGSOVERSIKT FOR RATTSAKT

GRUNDLAGGANDE UPPGIFTER OM FORSLAGET ELLER INITIATIVET
Forslagets eller initiativets beteckning

Forslag till Europaparlamentets och radets forordning om insyn och hallbarhet i EU:s system
for riskbedomning i livsmedelskedjan och &ndring av forordning (EG) nr 178/2002 [om
allmén livsmedelslagstiftning], direktiv. 2001/18/EG [om avsiktlig utsattning av
genmodifierade organismer i miljon] samt forordningarna (EG) nr 1829/2003 [om
genmodifierade foder och livsmedel], (EG) nr 1831/2003 [om fodertillsatser], (EG) nr
2065/2003 [om rokaromer], (EG) nr 1935/2004 [om material i kontakt med livsmedel], (EG)
nr 1331/2008 [om ett enhetligt forfarande for godkdnnande av livsmedelstillsatser,
livsmedelsenzymer och livsmedelsaromer], (EG) nr 1107/2009 [om véxtskyddsmedel] och
(EU) 2015/2283 [om nya livsmedel]

Berdrda politikomraden

Politikomrade: Livsmedelssakerhet

Verksamhet: Allman livsmedelslagstiftning

Typ av forslag eller initiativ

O Ny atgard

[0 Ny &tgard som bygger pa ett pilotprojekt eller en férberedande &tgard*

O Befintlig atgard vars genomfaérande forlangs i tiden

X Tidigare atgard som omformas till eller ersatts av en ny

Mal

Flerariga strategiska mal for kommissionen som forslaget eller initiativet &r avsett att bidra
till

| sitt meddelande som svar pa det europeiska medborgarinitiativet Forbjud glyfosat och
skydda méanniskor och miljon mot giftiga bekdmpningsmedel holl kommissionen med om att
“insyn 1 vetenskapliga bedomningar och beslut dr av avgdrande betydelse for att fortroendet
for regelverket for livsmedelssakerhet inte ska minska. Kommissionen anser ocksa att det ar
viktigt att fortsattningsvis fésta stor vikt vid vetenskapliga studiers kvalitet och oberoende
eftersom de utgdr grunden for den EU-riskbeddmning som Efsa ska gora.” Kommissionen
atog sig darfor att senast i maj 2018 lagga fram ett lagstiftningsforslag for att ta upp dessa och
andra aspekter, sasom styrningen av Efsa, baserat pa resultaten av kontrollen av
andamalsenlighet och ett offentligt samrad.

Kommissionens offentliga samrad finns pa:
https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain en
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I den mening som avses i artikel 54.2 a eller b i budgetférordningen.
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https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-chain_en
https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/transparency-and-sustainability-eu-risk-assessment-food-chain_en

1.4.2  Specifikt/specifika mal...

Specifikt mal nr...

1. Forbattra och fortydliga reglerna om insyn, sérskilt avseende vetenskapliga studier till stod
for riskbeddmningen.

2. Forstarka garantierna for tillforlitligheten, objektiviteten och oberoendet av de studier som
Efsa anvénder i sin riskbeddmning, sarskilt i samband med ansékningar om godké&nnande.

3. Forbattra styrningen, starka medlemsstaternas inblandning och ta itu med de begransningar
som paverkar Efsas langsiktiga vetenskapliga kapacitet och &ven beakta darmed
sammanhangande ekonomiska aspekter och budgetaspekter.

4. Utveckla en effektivare och dppnare riskkommunikation med allménheten i samarbete med
medlemsstaterna.

Verkan eller resultat som forvantas

Beskriv den verkan som forslaget eller initiativet forvantas fa pa de mottagare eller den del av befolkningen som
berdrs.

1.  Forslaget sakerstaller att forskare och medborgare har tillgang till viktig
sdkerhetsrelaterad information som beddéms av Efsa i ett tidigt skede av
riskbedémningen. | synnerhet féreskriver de nya bestdammelserna att alla stddjande uppgifter
och information rérande ansokningar om godkannande ska offentliggéras av Efsa vid
mottagandet (eftersom ansokningar kommer att ldmnas in antingen direkt till Efsa eller
vidarebefordras till Efsa av medlemsstaterna eller kommissionen), inbegripet kompletterande
information, med undantag for vederbdrligen motiverad konfidentiell behandling. | forslaget
faststalls vilka uppgifter som ska behandlas som konfidentiella. Bestdmmelserna om insyn
paverkar inte befintliga immateriella rattigheter och bestammelser om uppgiftsskydd som
anges i unionens sektorsvisa bestammelser i livsmedelslagstiftningen. Ett férfarande som ska
foljas for behandlingen av en begaran om konfidentiell behandling har ocksa inrttats.

2. Det kommer att bidra till att forbattra medborgarnas fortroende for de
vetenskapliga studierna och darmed fér unionens system for riskbedémning. Genom
forslaget infors ett antal atgarder for att sakerstalla att Efsa har tillgang till bredast mojliga
relevanta vetenskapliga underlag avseende en ansdokan om godk&nnande och for att Oka
garantierna for tillforlitligheten, objektiviteten och oberoendet av de studier som Efsa
anvander i sin riskbeddmning. For det forsta kommer ett unionsregister over bestallda studier
om amnen som omfattas av systemet med godkannande enligt livsmedelslagstiftningen
inrdttas och forvaltas av Efsa. FOr det andra faststélls ett forfarande genom vilket Efsa fore
ansokan kan ge rad till en sokande (utan att paverka studiernas utformning) och
offentliggdrande av dessa rad. Nar det galler forlangningar innebér detta forfarande att studier
som planeras av en potentiell sokande maste anmaélas till Efsa och att myndigheten, efter
samrad med tredje parter om dessa planerade studier, systematiskt kommer att ge rad till de
sokande. For det tredje foreskrivs att ett samrad med tredje parter kommer att inledas vid
inlamnandet av ansokan om godkannande, da alla studier offentliggors enligt de nya
bestdmmelserna om 6ppenhet, i syfte att faststalla om andra relevanta vetenskapliga uppgifter
eller studier finns tillgdngliga. For det fjarde foreskrivs kontroller och revisioner av
kommissionens inspektdrer avseende studierna. For det femte och sista inférs en mojlighet for
kommissionen att begéra att Efsa i kontrollsyfte bestéller studier i sérskilda fall (t.ex. vid
tvister).
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3. Utan att det paverkar Efsas oberoende forbattras den langsiktiga hallbarheten i
myndighetens riskbeddmning genom att medlemsstaterna battre involveras i Efsas
forvaltning och vetenskapliga paneler. Sammansattningen av Efsas styrelse anpassas till den
gemensamma ansatsen for EU:s decentraliserade byraer genom att foretradare for alla
medlemsstater inkluderas. Forslaget kommer ocksa att beakta resultaten av kontrollen av
andamalsenlighet, som faststallde problem med Efsas formaga att uppréatthalla nivan pa den
vetenskapliga expertisen, genom att medlemsstaternas medverkan i forfarandet for att
nominera ledamater till panelerna utokas. Forslaget beaktar Efsas behov av oberoende och
tvarvetenskaplig expertis med spetskompetens. Framfor allt bibehalls de nuvarande strikta
kriterierna for oberoende och sérskilda bestammelser alagger medlemsstaterna att genom
sarskilda atgarder sakerstélla att experterna har konkreta mojligheter att agera oberoende i
enlighet med forslaget. | forslaget foreskrivs ocksa en battre organisation av panelernas arbete.

4.  Riskkommunikationen mellan kommissionen, Efsa, medlemsstaterna, berdrda
parter och allmanheten forbattras. Det foreslas att faststalla mal och allmanna principer for
riskkommunikation i lagstiftningen, med beaktande av riskbeddmares och riskhanterares
respektive roller enligt artikel 40 i forordning (EG) nr 178/2002, och att pa grundval av dessa
mal och allménna principer utarbeta en allmén plan fér riskkommunikation (nedan kallad den
allméanna planen). Den allménna planen bor faststélla de viktigaste faktorer som maste beaktas
nar man bestdmmer den typ och den grad av kommunikation som behovs, verktyg och kanaler
for de berorda riskkommunikationsatgarderna med beaktande av de relevanta malgrupperna
och inrdtta lampliga mekanismer for att sékerstélla en enhetlig riskkommunikation.

Indikatorer for bedémning av resultat eller verkan

Ange vilka indikatorer som ska anvéndas for att félja upp hur forslaget eller initiativet genomfors.

Antal handlingar (eller delar av) som omfattas av begaranden om konfidentiell behandling.
Antal anstkningar om tillgang till handlingar som riktas till Efsa och kommissionen.

Motivering till forslaget eller initiativet
Behov som ska tillgodoses pa kort eller 1ang sikt

Utmaningar som ror 6ppenheten och hallbarheten i EU:s system for riskbedémning (som for
godkannanden av produkter/&mnen &r ett centraliserat unionssystem, med undantag av det
dubbla systemet for bek&mpningsmedel) och behovet av att effektivisera
riskkommunikationen.

Medborgarna och det civila samhéllet uppfattar riskbedémningsforfarandet som oklart pa
grund av de olika bestammelser om insyn och konfidentiell behandling som géller for
riskbedomning och beslutsfattande och som gor systemet komplicerat och icke enhetligt, och
kraver mer dppenhet.

| debatter under den senaste tiden framférdes farhagor kring insynen i och oberoendet av
industrigenererade studier och uppgifter. Efsas utvérderingar av anstkningarna om
godkannande grundar sig huvudsakligen pa studier fran industrin (bevisbordan for
produkternas séakerhet ligger pa sokanden) vilket det civila samhéllet uppfattar som en
bristande 6ppenhet.
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1.5.2

153

154

1.6

Mervardet av en atgard pa unionsnivd (som kan beror pa flera faktorer, t.ex.
samordningsfordelar, rdttssckerhet, 6kad effektivitet eller komplementaritet). Med “mervirdet
av en dtgdrd pd unionsniva”’ menas det virde en unionsinsats tillfér som gdr utéver det virde
som annars skulle ha skapats av enbart medlemsstaterna.

Skal for atgarder pa unionsniva (i férhand)

Att ta itu med de nya utmaningarna vad galler livsmedelslagstiftningen i ljuset av de
erfarenheter som hittills har gjorts (kontrollen av dandamalsenlighet offentliggjordes den 15
januari 2018) och kommissionens svar pa det europeiska medborgarinitiativet. Atgarder pa
dessa omraden maste ske pa unionsniva och huvudsakligen inom EU:s befintliga rattsliga ram
som faststalls i den allménna livsmedelsférordningen och i sju andra relevanta sarrattsakter.

Forvéantat mervarde for unionen (i efterhand)

Forslaget forvantas bidra till att ge unionens system for riskbeddmning 6kad legitimitet bland
konsumenter och allménhet i unionen, 6ka fortroendet for systemets resultat och sakerstalla en
storre demokratisk ansvarsskyldighet. Samtidigt forvantas forslaget sakerstalla den langsiktiga
hallbarheten nar det galler Efsas vetenskapliga kapacitet.

Huvudsakliga erfarenheter fran liknande forsok eller atgarder

Detta forslag ar bradskande och bygger pa resultaten fran kontrollen av andamalsenlighet och
de ataganden som kommissionen gjorde som svar pa det europeiska medborgarinitiativet.

Forenlighet med andra finansieringsformer och eventuella synergieffekter

For att forbattra insynen i studierna och bemoéta allmanhetens farhagor angaende insynen i och
oberoendet av riskbeddmningsférfarandet och en mer effektiv riskkommunikation.

For att anpassa Efsas styrelse till det interinstitutionella avtalet genom att inkludera
medlemsstaterna i styrelsen, i likhet med vad som ar fallet for andra unionshyraer, och sorja
for ett Okat deltagande fran medlemsstaterna vid utndmningen av vetenskapliga experter
sasom ér fallet vid liknande vetenskapliga unionshyraer.

For att garantera en hog niva pa den vetenskapliga expertisen vid Efsa och dess kapacitet for
riskbedomning for att sakerstélla hallbarheten i unionens system for riskbedomning som ligger
till grund for alla atgarder som vidtas pa livsmedelssakerhetsomradet.

Laboratorierelaterad revision kan utféras av den befintliga avdelningen SANTE.F “Hélsa och
livsmedel: revision och analys”.

Tid under vilken atgarden kommer att paga respektive paverka resursanvandningen

O Forslag eller initiativ som pagar under en begréansad tid

— O Férslaget eller initiativet ska gélla fran [den DD/MM]AAAA till [den DD/MM]JAAAA.
— [ Det paverkar resursanvandningen fran AAAA till AAAA.

X Forslag eller initiativ som pagar under en obegransad tid

— Efter en inledande period fran 20202022

— beréknas genomfdérandetakten na en stabil niva.
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1.7 Planerad metod for genomforandet*
O Direkt forvaltning som skots av kommissionen genom
— [ genomférandeorgan
O Delad forvaltning med medlemsstaterna
X Indirekt forvaltning genom att uppgifter som ingar i budgetgenomférandet delegeras till
[0 internationella organisationer och organ kopplade till dem (ange vilka)
1  EIB och Europeiska investeringsfonden
X organ som avses i artiklarna 208 och 209,
[0  offentligrattsliga organ
[0 privatrattsliga organ som anfortrotts uppgifter som faller inom offentlig forvaltning och
som lamnat tillrackliga ekonomiska garantier
[0  organ som omfattas av privatratten i en medlemsstat, som anfortrotts genomférandet av
ett offentlig-privat partnerskap och som lamnat tillrackliga ekonomiska garantier
O  personer som anfortrotts ansvaret for genomforandet av séarskilda atgarder inom Gusp
som foljer av avdelning V i fordraget om Europeiska unionen och som anges i den
grundlaggande réattsakten
Kommentarer

Paverkar Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet, Efsa

Néarmare forklaringar av de olika metoderna for genomférande med héanvisningar till respektive bestammelser i
budgetforordningen aterfinns pa 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

FORVALTNING
Bestammelser om uppféljning och rapportering

Ange intervall och andra villkor for sddana atgarder:

Efsas samlade programdokument, moéten i Efsas styrelse (med ansvar for myndighetens
forvaltning), Efsas arliga verksamhetsrapport.

Administrations- och kontrollsystem
Risker som identifierats:

Eftersom riskerna till foljd av en exponering for potentiella intressekonflikter i EU:s
decentraliserade byraer och vetenskapliga kommittéer bedoms vara betydande (se GD Halsa
och livsmedelssakerhets forvaltningsplan for 2017), riktas de planerade atgarderna in pa att
forbattra hanteringen av intressekonflikter.

Efsa har infort bestimmelser om “oberoende” och “intressekonflikter” och évervakar dessa
strikt. Planerade kontrollmetoder

GD Halsa och livsmedelssakerhet Gvervakar aktivt hur byraernas strategier for oberoende
overensstammer med kommissionens riktlinjer for oberoende genom en arbetsgrupp pa GD
Halsa och livsmedelssakerhet som omfattar alla byraer och genom bilaterala kontakter.
Forutom att dvervaka efterlevnaden faststaller och sprider GD Halsa och livsmedelssakerhet
god praxis i samarbete med byraerna.

Atgarder for att forebygga bedrégeri och oriktigheter

Beskriv forebyggande atgarder (befintliga eller planerade)

Som ett komplement till alla lagstadgade kontrollmekanismer ska ansvariga avdelningar ta
fram en strategi for bedrégeribekdmpning som déverensstammer med kommissionens strategi
for bedréageribekdmpning som antogs den 24 juni 2011, bl.a. for att se till att alla interna
bedrégerikontroller &r anpassade till den centrala strategin och att riskhanteringsstrategin for
bedrageri ar inriktad pad kartlaggning av omraden med bedrageririsk och pa lampliga
motatgarder. Vid behov kommer det att inrattas natverksgrupper och lampliga it-verktyg for
analys av bedragerifall i samband med det finansiella genomforandet av den hér férordningen.

Bland annat foljande atgarder kommer att vidtas:

— | beslut, dverenskommelser och avtal som foljer av det finansiella genomférandet av
forordningen kommer det uttryckligen att anges att kommissionen/Efsa, inklusive Olaf, och
revisionsratten har ratt att utfora revisioner, kontroller pa platsen och inspektioner.

— | samband med utvarderingen av anbud eller forslag kommer det att kontrolleras att
anbudsgivarna respektive forslagslamnarna inte omfattas av de uteslutningskriterier som
meddelats. Kontrollen sker pa basis av deklarationer och systemet for tidig upptackt och
uteslutning.

— Reglerna for bidragsberattigande kostnader kommer att forenklas i enlighet med
bestammelserna i budgetférordningen.

— All personal som sysslar med avtalsforvaltning samt revisorer och kontrollanter som
kontrollerar stodmottagarnas deklarationer pa plats ska fa regelbunden utbildning i fragor som
ror bedrageri och oriktigheter.

49 SV




SV

En strikt tillampning av forslagets bestammelser om intressekonflikter kommer dessutom att
sékerstallas.
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BERAKNADE BUDGETKONSEKVENSER AV FORSLAGET ELLER INITIATIVET

3.1 Berorda rubriker i den flerariga budgetramen och budgetrubriker i den arliga
budgetens utgiftsdel
e Befintliga budgetrubriker (dven kallade “budgetposter”)
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd
Rubrik i Budgetrubrik Typ Bidrag
aVanslag
flerdriga fran frén fran ligt artikel
. _ enligt artike
budgetrame | \ | immer(Beteckning..........] Diff/Icke- | Efialande | kandidatl | tredjeland | 2L.2b i budget-
diff. 44 ander® er férordningen
17.03.11
Differentier
Europeiska  myndigheten  for ade JA NEJ NEJ NEJ
livsmedelssékerhet

Beraknad paverkan pa utgifter och personal ar 2021 och framat i finansieringsoversikten till
rattsakten finns med som illustration och foregriper inte nasta flerariga budgetram.

Observera att inflationsjusteringar av de siffror som anges i tabellerna nedan behdver beaktas
fran och med ar 2023 och framat.

e Nya budgetrubriker som foreslas
Redovisa enligt de berorda rubrikerna i den flerariga budgetramen i nummerféljd

Rubrik i Budgetrubrik Typ Bidrag
den aVanslag

nudgea | Dift/cke. | fan | M| e
n Nummer[Beteckning..........] diff Eftalander anndle;ita tre Jeeran #jror(;nilrJ]ggﬁt-
L] [XX.YY.YY.YY] L] JA/ IA IA JA/NE]
[...] NEJ INEJ NEJ

43
44
45

51

Differentierade respektive icke-differentierade anslag.
Efta: Europeiska frihandelssammanslutningen.
Kandidatlander och i férekommande fall potentiella kandidatlander i véastra Balkan.
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3.2
3.2.1

Beraknad inverkan pa Efsas utgifter

Sammanfattning av den beréknade inverkan pa utgifterna

Rubrik i den flerariga
budgetramen

3

Séakerhet och medborgarskap

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

SV

) Ar Ar Ar Ar oy 1
[Organ]: <EFSA.> 2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6) TOTALT
Avdelning 1: Personalutaifter Ataganden (03] 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
g+ g Betalningar @ 5,490 9,608 | 13,726 | 13,726 | 13,726 56,276
. . . Ataganden (1a)
Avdelning 2: Infrastruktur- och driftsutgifter -
Betalningar (2a)
Avdelning 3: Driftsutgifter Ataganden (3a) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Betalningar (3b) 19,512 | 34,145 | 48,779 | 48,779 | 48,779 199,994
Ataganden “hia 25002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
TOTALA anslag
for Efsa ) =2+2a
Betalningar v 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
52
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Rubrik i den flerariga

budgetramen 5 Administrativa utgifter
Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
Ar Ar Ar Ar .
2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6) TOTALT
GD:<...>

*Personalresurser

« Ovriga administrativa utgifter

GD <...> TOTALT Anslag
TOTALA anslag stomanden =
f8r RUBRIK 5 (summa ataganden =

- o - summa betalningar)
i den flerariga budgetramen

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6) TOTALT

TOTALA anslag Ataganden 25,002 43,753 62,505 62,505 62,505 256,270
for RUBRIKERNA 1-5
i den flerariga budgetramen Betalningar 25,002 | 43,753 | 62,505 | 62,505 | 62,505 256,270
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3.2.2  Beraknad inverkan pa [organets] anslag
— O Forslaget/initiativet kraver inte att driftsanslag tas i ansprak
— X Forslaget/initiativet kraver att driftsanslag tas i ansprak enligt foljande:

Atagandebemyndiganden i miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Ar Ar Ar Ar

2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6) TOTALT

Mal- och
resultatbeteckn RESULTAT
ing

Geno
msnitt
2 Typ* | liga
kostna
der

Totalt Total

o antal kostnad

Nr

Kostn. | Z | Kostn.

Nr

Kostn.

Nr

Kostn.

Nr

Kostn.

Nr

Kostn.

Nr

SPECIFIKT MAL nr 1%
Forbattra och fortydliga
reglerna om insyn, sérskilt
avseende vetenskapliga
studier till stod for
riskbedémningen.

Register 6ver | Utveck 0,160 0,280 0,400 0,400 0,400 1,640
bestallda studier | ling &
drift

46
47

Resultaten som ska anges ar de produkter eller tjanster som levererats (t.ex. antal studentutbyten som har finansierats eller antal kilometer vag som har byggts).
Mal som redovisats under punkt 1.4.2: ”Specifikt/specifika mal...”.
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It-stod for Licens

utlamnande av | er/und

data erhall/l

agring/

sakerh
et

0,960

1,680

2,400

2,400

2,400

9,840

Delsumma for specifikt mal nr 1

1,120

1,960

2,800

2,800

2,800

11,480

SPECIFIKT MAL nr 2 Forstarka
garantierna for
tillforlitligheten,
objektiviteten och
oberoendet av de studier
som Efsa anvander i sin
riskbedémning i samband
med ansokningar om
godkannande.

Ytterligare ad 16 ad
hoc-studier hoc-
studier

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

Delsumma for specifikt mal nr 2

6,000

10,500

15,000

15,000

15,000

61,500

SPECIFIKT MAL nr 3

Forbéttra styrningen,
stdrka medlemsstaternas
inblandning och ta itu med
de begrénsningar som
paverkar Efsas langsiktiga
vetenskapliga kapacitet.
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Styrelse med 27 Total 0,048 0,084 0,120 0,120 0,120 0,492
medlemsstaterna | medle | daglig
& observatdrer | msstat | kostna
er d=
+ 4/6 A
21 10 Total 0,221 0,387 0,553 0,553 0,553 2,267
panelledamoéter | paneler | daglig
X 6 kostna
moten/ d=
Nytt 2520 Total 1,408 2,464 3,520 3,520 3,520 14,432
ersattningssyste | panelle | daglig
m panelexperter | damote | kostna
r dagar d=
ar 2549
Nytt Totalt | Total 2,571 6,426 6,426 6,426 26,347
erséattningssyste antal | daglig 4.492
m arbetsgrupper | experte | kostna !
r d=
Kapacitetsupphy 10 7 0,224 0,392 0,560 0,560 0,560 2,296
ggnad paneler | dagar/
/21 utbildn
ledamo | ing/ar
ter
Forberedande bidrag/ 5,120 8,960 12,800 12,800 12,800 52,480
arbetsdelning uppha
med ndling
Al ot
Delsumma for specifikt mél nr 3 9,592 16,785 23,979 23,979 23,979 98,314
SPECIFIKT MAL nr
4...Utveckla en effektivare
och 6ppnare
riskkommunikation med
allménheten i samarbete
med medlemsstaterna.
56
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3.2.3

Berdrda parters 50 10 0,600 1,050 1,500 1,500 1,500 6,150
deltagande i evene | panele
riskbedémningsf | mang r5
Orfarandet per&r | evene
mana/
Okad 0,500 0,875 1,250 1,250 1,250 5,125
samhéllsvetensk
aplig analys av
undersdkningen
Stérka arbetet: Oka 1,700 2,975 4,250 4,250 4,250 17,425
riktade budskap, | riktad
Oversattning osv. | komm
unikati
on av
nyckel
fragor
Atgard
er for
vetens
kapligt
Delsumma for specifikt mal nr 4 2,800 4,900 7,000 7,000 7,000 28,700
TOTALA KOSTNADER 19,512 34,145 48,779 48,779 48,779 199,994

Beréknad inverkan pa [organets] personalresurser

3.2.3.1 Sammanfattning

SV

— O Forslaget/initiativet kraver inte att anslag av administrativ natur tas i ansprak

— X Forslaget/initiativet kraver att anslag av administrativ natur tas i ansprak enligt foljande:

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

2024 och framat. (jfr punkt 1.6)

TOTALT

57

Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)
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Tjanstemén (I6negrad
AD)

Tjansteman
(I6negrad AST)

Kontraktsanstallda

0,629

1,101

1,572

1,572

1,572

6,446

Tillfalligt anstallda

4,861

8,507

12,154

12,154

12,154

49,830

Utstationerade
nationella experter

TOTALT

5,490

9,608

13,726

13,726

13,726

56,276

Berdknad inverkan pa personalen (ytterligare heltidsekvivalenter) — tjansteforteckning

Tjanstegrupper och grader

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

2024 och framat. (jfr punkt 1.6)

SV

AD16
AD15
AD14
AD13
AD12
AD11
AD10
AD9

58
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ADS8
AD7
ADG6
ADS

AD totalt

AST11
AST10
AST9
AST8
AST7
AST6
AST5
AST4
AST3
AST2
AST1

AST totalt

SV

AST/SC 6
AST/SC 5
AST/SC 4
AST/SC 3
AST/SC 2
AST/SC 1
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AST/SC totalt

TOTALSUMMA 34 60 85 85 85
Beraknad inverkan pa personalen (ytterligare) — Extern personal
Ar Ar Ar Ar .
Kontraktsanstallda 2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6)
Tjanstegrupp IV
Tjanstegrupp 11
Tjanstegrupp 11
Tjanstegrupp |
Totalt 8,5 14,9 21,2 21,2 21,2
Utstationerade nationella Ar Ar Ar Ar .
experter 2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6)
Totalt
SV 60
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Ange planerat anstédllningsdatum och anpassa beloppet enligt detta (om rekrytering sker i juli beaktas endast 50 % av de genomsnittliga kostnaderna)

och ge vtterligare forklaringar i bilaga.

1) Forbattra och fortydliga reglerna om 6ppenhet

SV

Atgérder och Beskri | Beskri 2020 2021 2022
totalt antal vning | vning miljon miljon miljon
heltidsekvivalent er euro er euro er euro
er
Kontroller av 12600 | 80 % 1,302 2,279 3,256
konfidentiell studier | konfid
behandling 450 ent;ell
25,2 arende -
heltidsekvivalent n Stgdfr
er dag/ko
ntroll
Geno
msnittl
ig
antal
Overklaganden 450 10 % 0,432 0,757 1,081
8.4 arende | begéra
hl'dli' | n10% | nom
eltidsekvivalent |~ _ 45 konfid
er overkl | entialit
agande | et/aren
n de
61
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2) Oka studiernas tillforlitlighet, objektivitet och oberoende

SV

Atgarder och Beskri | Beskri 2020 2021 2022
totalt antal vning | vning miljon miljon miljon
heltidsekvivalent er euro er euro er euro
Register 6ver 0,103 0,181 0,258
bestallda studier
2
heltidsekvivalent
Mote fore 176 7 0,318 0,557 0,796
inldmnande utan | drende | dagar/
offentligtsamrdd | n& | arende
6.2 moten
heltidsekvivalent
Mote fore 74 7+ 0,220 0,385 0,550
inldmnande for | ansdkn | arbets
alla ingar | dagar
forlangningar 4
med offentliat
Offentliga 376 0,5 0,437 0,765 1,093
samrad om alla | &rende dag
arenden nfor | offentl
offentli igt
e 85 gt samrd
Laboratorierelat 0,103 0,181 0,258
erad revision 2
heltidsekvivalent
Ytterligare ad 0,207 0,362 0,517
hoc-studier
4
holtidealnvsivialont
Toxikologiska 0,103 0,181 0,258
studier (H2020-
FP9)
2
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3) Forbattra styrningen, starka medlemsstaternas inblandning och ta itu med de begransningar som paverkar Efsas langsiktiga vetenskapliga kapacitet.

SV

Atgarder och
totalt antal

[RON FH-DX PN P Lot

Beskr
ivnin

Beskriv
ning

2020
miljon

2021
miljon

2022
miljon

Styrelse med
medlemsstaterna

& observatorer
n?o2

0,010

0,018

0,025

Kapacitetsuppby
ggnad 2,4
heltidsekvivalent

0,124

0,217

0,310

Forberedande
arbetsdelning
med
medlemsstaterna

L0

0,356

0,624

0,891

Inforlivande av
rutinarbete 15
heltidsekvivalent

0,775

1,357

1,938
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4) Utveckla en effektivare och 6ppnare riskkommunikation med allménheten i samarbete med medlemsstaterna.

SV

Atgarder och Beskri | Beskri 2020 2021 2022
totalt antal vning | vning miljon miljon miljon
heltidsekvivalent er euro er euro er euro
Berdrda parters 0,646 1,131 1,615
deltagande i
riskbedémningsf
Orfarandet 12,5
Okad 0,103 0,181 0,258
samhéllsvetensk
aplig analys av
undersokningen
2
Starka arbetet: 0,248 0,434 0,620
riktade budskap,
dverséttning osv.
4,8
heltidsekvivalent
er
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3.2.3.2 Beréknat personalbehov for det ansvariga generaldirektoratet
— O Forslaget/initiativet kraver inte att personalresurser tas i ansprak
— O Forslaget/initiativet kraver att personalresurser tas i ansprak enligt foljande:

Uppgifterna ska anges i heltal (eller med hogst en decimal)

Ar Ar Ar Ar
2020 2021 2022 2023

2024 och framat. (jfr punkt 1.6)

e Tjanster som tas upp i tjansteférteckningen (tjansteman och tillfalligt
anstallda)

XX 01 01 01 (vid huvudkontoret eller vid kommissionens kontor i
medlemsstaterna)

XX 01 01 02 (vid delegationer)

XX 01 05 01 (indirekta forskningsatgarder)

10 01 05 01 (direkta forskningsatgarder)

*Extern personal (i heltidsekvivalenter)*®

XX 01 02 01 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier
finansierade genom ramanslaget)

XX 01 02 02 (kontraktsanstéllda, lokalanstallda, nationella
experter, vikarier och unga experter som tjanstgér vid
delegationerna)

i 50
XX 01 04 yy* vid huvudkontoret

8 [Denna fotnot férklarar vissa initialforkortningar som inte anvéands i den svenska versionen].

Sarskilt tak for finansiering av extern personal genom driftsanslag (tidigare s.k. BA-poster).

%0 Framfor allt for strukturfonderna, Europeiska jordbruksfonden for landsbygdsutveckling (Ejflu) och Europeiska fiskerifonden (EFF).
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vid delegationer

XX 01 05 02 (kontraktsanstéllda, nationella experter och vikarier
som arbetar med indirekta forskningsatgarder)

10 01 05 02 (kontraktsanstéllda, vikarier och nationella experter
som arbetar med direkta forskningsétgarder)

Annan budgetrubrik (ange vilken)

TOTALT

XX motsvarar det politikomrade eller den avdelning i budgeten som avses.

Personalbehoven ska tackas med personal inom generaldirektoratet som redan har avdelats for att forvalta atgarden i fraga, eller genom en omférdelning av
personal inom generaldirektoratet, om sa kravs kompletterad med ytterligare resurser som kan tilldelas det forvaltande generaldirektoratet som ett led i det

arliga forfarandet for tilldelning av anslag och med héansyn tagen till begransningar i frdga om budgetmedel.

Beskrivning av arbetsuppgifter:

Tjanstemdn och tillfalligt anstallda

Extern personal

En beskrivning av berdkningen av kostnaden for heltidsekvivalenten bor inforas i avsnitt 3 i bilaga V.

3.2.4  Forenlighet med den géllande flerariga budgetramen

SV

— X Forslaget ar forenligt med den gallande flerariga budgetramen och kan komma att innefatta anvandning av sarskilda instrument enligt

definitionen i radets forordning (EU, Euratom) nr 1311/2013.
— [ Forslaget/initiativet kraver omfordelningar under den berérda rubriken i den flerariga budgetramen

Forklara i forekommande fall vilka &ndringar i planeringen som krévs, och ange berdrda budgetrubriker och belopp.

[..]
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3.

— O Férslaget/initiativet forutsatter att flexibilitetsmekanismen utnyttjas eller att den flerdriga budgetramen revideras.

Beskriv behovet av sddana atgarder, och ange berorda rubriker i budgetramen, budgetrubriker i den arliga budgeten samt belopp.

[..]

2.5 Bidrag fran tredje part
— X Det ingar inga bidrag fran tredje part i det aktuella forslaget eller initiativet
— Forslaget eller initiativet kommer att medfinansieras enligt foljande:

Ar Ar Ar Ar

2020 2021 2022 2023 2024 och framat. (jfr punkt 1.6) Totalt

Ange  vilken  extern
organisation eller annan
kalla som bidrar till
finansieringen

TOTALA anslag som
tillfors genom
medfinansiering

3.3 Beréknad inverkan pa Efsas inkomster

— X Forslaget/initiativet paverkar inte budgetens inkomstsida.
— O Forslaget/initiativet paverkar inkomsterna pa foljande satt:

— O Paverkan pa egna medel
— O Péaverkan pa “diverse inkomster”
o Se artiklarna 11 och 17 i radets forordning (EU, Euratom) nr 1311/2013 om den flerariga budgetramen for 2014—2020.

SV
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Miljoner euro (avrundat till tre decimaler)

Budgetrubrik i den arliga
budgetens inkomstdel:

Belopp som
forts in for det
innevarande
budgetaret

Forslagets eller initiativets inverkan p& inkomsterna®

Ar
2020

Ar
2021

Ar
2022

Ar
2023

2024 och framat. (jfr punkt 1.6)

Artikel ....

Ange vilka budgetrubriker i utgiftsdelen som berors i de fall dar inkomster i diversekategorin kommer att avsattas for sarskilda &ndamal.

L]

Ange med vilken metod inverkan pa inkomsterna har beraknats.

[-]

52
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Nér det géller traditionella egna medel (tullar och sockeravgifter) ska nettobeloppen anges, dvs. bruttobeloppen minus 25 % avdrag for uppbordskostnader.
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