13.11.2020. Sluzbeni list Europske unije C 388/217

Utorak, 11. prosinca 2018.

P8 TA(2018)0489
Transparentnost i odrZivost procjene rizika EU-a u prehrambenom lancu ***]

Amandmani koje je usvojio Europski parlament 11. prosinca 2018. o Prijedlogu uredbe Europskog parlamenta
i Vijeca o transparentnosti i odrZivosti EU-ove procjene rizika u prehrambenom lancu i o izmjeni Uredbe (EZ)
br. 178/2002 [0 opéim propisima o hrani], Direktive 2001/18/EZ [0 namjernom uvodenju u okoli§ genetski
modificiranih organizama], Uredbe (EZ) br. 1829/2003 [0 genetski modificiranoj hrani i hrani za Zivotinje],
Uredbe (EZ) br. 1831/2003 [0 dodacima hrani za Zivotinje], Uredbe (EZ) br. 2065/2003 [0 aromama dima],
Uredbe (EZ) br. 1935/2004 [0 materijalima i predmetima koji dolaze u dodir s hranom], Uredbe (EZ)
br. 1331/2008 [0 uspostavi zajednickog postupka odobravanja prehrambenih aditiva, prehrambenih enzima
i prehrambenih aroma], Uredbe (EZ) br. 1107/2009 [o sredstvima za zastitu bilja] i Uredbe (EU) br. 2015/2283 [o
novoj hrani] (COM(2018)0179 — C8-0144/2018 — 2018/0088(COD)) (')

(Redovni zakonodavni postupak: prvo Citanje)

(2020/C 388/23)

Amandman 1
Prijedlog uredbe

Pozivanje 1.

Nacrt zakonodavne rezolucije Izmjena
uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije, uzimajuéi u obzir Ugovor o funkcioniranju Europske unije,
a posebno njegov clanak 43., ¢lanak 114. i ¢lanak 168. stavak 4. a posebno njegov ¢clanak 43., clanak 114., ¢lanak 168. stavak 4.
tocku (b), tocku (b) i élanak 192. stavak 1.,

Amandman 2
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 2.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(2.a) Aktivnosti upravljanja rizikom i procjene te komuni-
kacijske aktivnosti trebale bi se, medu ostalim, temeljiti
na temeljitoj primjeni nacela predostroZnosti.

(") Predmet se vraca nadleznom odboru na meduinstitucijske pregovore u skladu s ¢lankom 59. stavkom 4., ¢etvrtim podstavkom
(A8-0417/2018).
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Amandman 3
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 4.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Stoga je potrebno osigurati sveobuhvatan i stalan proces
obavjesivanja o rizicima tijekom cijele analize rizika
u koji su uklju¢ene osobe koje procjenjuju rizik i osobe
koje upravljaju rizikom na razini Unije i nacionalnoj
razini. Taj bi se proces trebao kombinirati s otvorenim
dijalogom svih zainteresiranih strana kako bi se osigurala
uskladenost i dosljednost unutar procesa analize rizika.

Amandman 4

Prijedlog uredbe

Izmjena

Stoga je potrebno osigurati transparentan, neovisan,
stalan i ukljuciv proces obavjeséivanja o rizicima tijekom
cijele analize rizika u koji su uklju¢ene osobe koje
procjenjuju rizik i osobe koje upravljaju rizikom na razini
Unije i nacionalnoj razini. Tim bi se procesom trebalo
vratiti povjerenje gradana u to da se cijeli proces temelji
na cilju ove Uredbe, a to je osigurati visoku razinu
ljudskog Zivota i zdravlja te zaStitu interesa potrosaca.
Taj bi proces takoder trebao modi doprinijeti participa-
tivnom i otvorenom dijalogu svih zainteresiranih strana,
a posebno s javnosti, kako bi se osiguralo da se postupa
samo u skladu s javnim interesom te kako bi se
zajaméili tocnost, sveobuhvatnost, transparentnost,
dosljednost i odgovornost unutar procesa analize rizika.

Uvodna izjava 4.a (nova)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

(4.a)

Amandman 5
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 5.

Tekst koji je predlozila Komisija

Poseban naglasak trebalo bi staviti na dosljedno,
primjereno i pravovremeno objasnjavanje rezultata pro-
cjene rizika i nacina njihova koriStenja pri donosenju
kvalificiranih odluka upravljanja rizikom (zajedno s dru-
gim legitimnim ¢imbenicima ako su relevantni).

Pri potpisivanju trgovinskih sporazuma Unija treba
osigurati da se zakonodavstvom o hrani u partnerskim
treim zemljama nudi u najmanju ruku zastita jednaka
zastiti u pogledu sigurnosti hrane propisana zakono-
davstvom Unije, kako bi se osigurala sigurnost
potrosaca i izbjegle nejednakosti u podrucju trzZisnog
natjecanja s europskim proizvodima.

Izmjena

Poseban naglasak trebalo bi staviti na tecno, jasno,
objektivno i pravovremeno objasnjavanje rezultata pro-
cjene rizika i nacina njihova koriStenja pri donosenju
kvalificiranih odluka upravljanja rizikom (zajedno s dru-
gim legitimnim ¢imbenicima ako su relevantni).
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Amandman 7
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 6.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(6)

Zato je nuzno utvrditi opce ciljeve i nacela obavjes¢ivanja
o riziku, uzimajuéi u obzir ulogu osoba koje procjenjuju
rizik i osoba koje upravljaju rizikom.

Izmjena

(6)

Zato je nuzno utvrditi opce ciljeve i nacela obavjes¢ivanja
o riziku. U tom je pogledu potrebno uzeti u obzir ulogu
osoba koje procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju
rizikom, uz jamcenje njihove neovisnosti.

Amandman 8
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 8.

Tekst koji je predloZila Komisija

Tim opcim planom trebalo bi utvrditi klju¢ne ¢imbenike
koje treba uzeti u obzir pri razmatranju mjera obavjes¢i-
vanja o rizicima, kao §to su razliite razine rizika, vrsta
rizika i mogudi u¢inak na javno zdravlje, koga i to rizik
izravno i neizravno pogada, razine izloZenosti riziku,
mogucnost kontrole rizika i drugi ¢imbenici koji utjecu
na percepciju rizika, ukljuujuéi stupanj hitnosti, kao
i mjerodavni zakonodavni okvir i relevantni kontekst
trzista. Opéim planom trebalo bi takoder utvrditi
instrumente i kanale koji e se koristiti te bi trebalo
uspostaviti odgovarajuée mehanizme za osiguranje us-
kladenog obavjes¢ivanja o riziku.

Izmjena

Opéim planom trebalo bi utvrditi prakti¢ne mehanizme
za stavljanje javnosti na raspolaganje potrebnih infor-
macija kako bi se postigla visoka razina transparent-
nosti u procesu upravljanja rizicima. Njime bi trebalo bi
utvrditi kljucne cimbenike koje treba uzeti u obzir pri
razmatranju mjera obavje$¢ivanja o rizicima, kao $to su
razli¢ite razine rizika, vrsta rizika i mogudi ucinak na
javno zdravlje, zdravlje Zivotinja i okolis, koga i $to rizik
izravno i neizravno pogada, razine izloZenosti riziku,
moguénost kontrole rizika ili njegova svodenja na
minimum i drugi ¢imbenici koji utje¢u na percepciju
rizika, ukljucujuéi stupanj hitnosti, kao i mjerodavni
zakonodavni okvir i relevantni kontekst trzi§ta. Opéim
planom trebalo bi takoder utvrditi instrumente i kanale
koji e se koristiti te bi trebalo uspostaviti odgovarajuce
mehanizme za osiguranje uskladenog obavjeséivanja
o riziku.
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Amandman 9
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 9.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Transparentnoséu procesa procjene rizika Agencija
u ostvarivanju svoje misije stjece veci legitimitet u o¢ima
potrosaca i Sire javnosti, jaca se njihovo povjerenje
u njezin rad i jamci ve¢a odgovornost Agencije prema
gradanima Unije u demokratskom sustavu. Stoga je
veoma vazno sacuvati povjerenje Sire javnosti i drugih
zainteresiranih strana u proces analize rizika na kojemu
se temelje propisi Unije o hrani, a posebno u procjenu
rizika, uklju¢ujuéi organizaciju i neovisnost Agencije.

Izmjena

Poboljsanjem transparentnosti procesa procjene rizika
doprinijelo bi tome da Agencija u ostvarivanju svoje
misije stekne veli legitimitet u ofima potrosaca i Sire
javnosti, ojacalo bi se njihovo povjerenje u njezin rad
i zajamdila vea odgovornost Agencije prema gradanima
Unijje u demokratskom sustavu. Stoga je veoma vazno
ponovno izgraditi povjerenje Sire javnosti i drugih
zainteresiranih strana u proces analize rizika na kojemu
se temelje propisi Unije o hrani, a posebno u procjenu
rizika, ukljucujudi organizaciju, funkcioniranje i neovis-
nost Agencije te transparentnost.

Amandman 10
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 10.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(10)  Primjereno je prilagoditi sastav Upravnog vijeta Brise se.
Agencije zajednickom pristupu o decentraliziranim
agencijama, u skladu sa Zajednickom izjavom Europ-
skog parlamenta, Vijea Europske unije i Europske
komisije o decentraliziranim agencijama iz 2012 ().
(2)  https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/
body/joint_statement_and _common_approach_2012_en.pdf.
Amandman 11
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 11.
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(11)  Iskustvo je pokazalo da se Upravno vijeCe Agencije (11)  Iskustvo je pokazalo da se Upravno vijeCe Agencije

pretezno bavi administrativnim i financijskim pitanjima
i ne utjeCe na neovisnost znanstvenog rada Agencije.
Stoga je primjereno u Upravno vijee Agencije ukljuciti
predstavnike svih drzava clanica, a pobrinuti se da ti
predstavnici imaju iskustvo, osobito u procjeni rizika.

pretezno bavi administrativnim i financijskim pitanjima
i ne utjeCe na neovisnost znanstvenog rada Agencije.
Stoga je primjereno u Upravno vijee Agencije ukljuciti
predstavnike svih drzava clanica, Komisije, Europskog
parlamenta, kao i civilnog drustva i udruZenja iz
industrije, a pobrinuti se da ti predstavnici imaju
iskustvo, osobito u procjeni rizika, te da se izbjegavaju
sukobi interesa.


https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
https://europa.eu/european-union/sites/europaeu/files/docs/body/joint_statement_and_common_approach_2012_en.pdf
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Amandman 12
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 12.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(12)  Upravno vijece treba biti odabrano tako da osigura (12)  Upravno vije¢e treba biti odabrano tako da osigura

najviSe standarde strucnosti i Sirok raspon relevantnih
iskustava raspolozivih medu predstavnicima drzava
¢lanica, Europskog parlamenta i Komisije.

najvie standarde strucnosti i predanost zastiti zdravlja
i okolisa te Sirok raspon relevantnih iskustava raspolo-
zivih medu predstavnicima drzava c¢lanica, Europskog

parlamenta i Komisije.

Amandman 13
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 13.

Tekst koji je predloZila Komisija

(13)

Provjerom prikladnosti op¢ih propisa o hrani utvrdeni su
odredeni nedostaci u sposobnosti Agencije da dugoro¢no
odrzi visoku razinu stru¢nog znanja. Tocnije, zabiljezen
je pad broja kandidata koji se prijavljuju za ¢lanove
znanstvenih panela. Stoga je potrebno osnaziti sustav,
a drzave Clanice trebale bi preuzeti aktivniju ulogu kako
bi se osiguralo da za potrebe Unijina sustava procjene
rizika na raspolaganju stoji dostatan broj strucnjaka
visoke razine strucnog znanja, neovisnosti i multidisci-
plinarnog strucnog znanja.

Izmjena

(13)

Provjerom prikladnosti op¢ih propisa o hrani utvrdeni su
odredeni nedostaci u sposobnosti Agencije da s pomocu
strucnog osoblja dugorotno odrzi visoku razinu struc-
nog znanja. Stovise, zabiljezen je pad broja kandidata koji
se prijavljuju za ¢lanove znanstvenih panela, a razloge
tog pada treba istraZiti. Dvije treine strucnjaka na
znanstvenim panelima dolazi iz Sest driava clanica.
Buduéi da trenutaino 20 % nacionalnih strucnjaka
dolazi iz Ujedinjene Kraljevine, problem ée se povecati
dodatno izlaskom Ujedinjene Kraljevine iz Unije. Kako
bi se ucinkovitije uhvatilo u koStac s tim problemom,
potrebno je osnaziti i promicati sustav, njime se trebaju
poticati kandidati na prijavu, a drzave clanice trebale bi
podrzZati pozive Agencije na iskaz interesa za clanstvo
u znanstvenim panelima i znanstvenom odboru, kako bi
se osiguralo da na raspolaganju stoji dostatan broj
neovisnih strucnjaka, i to na nacin da se uvedu mjere
potpore te poticaji i nagrade kako bi se povecala razina
sudjelovanja i interesa za sudjelovanje.
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Amandman 14
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 14.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(14)

Kako bi se ocuvala neovisnost procjene rizika od
upravljanja rizicima i drugih interesa na razini Unije,
primjereno je da se drZave clanice pri nominiranju
¢lanova znanstvenih panela, ravnatelj Agencije pri
njihovu odabiru te Upravno vijee Agencije pri njihovu
imenovanju drZe strogih kriterija koji jamce izvrsnost
i neovisnost stru¢njaka kao i trazenu multidisciplinarnu
stru¢nost svakog panela. Zato je nuzno da ravnatelj, ¢ija
je zadaca braniti interese EFSA-e, a posebno neovisnost
njezinih strucnih misljenja, ima ulogu u odabiru i ime-
novanju tih znanstvenih stru¢njaka. Trebalo bi uvesti i
druge mjere kako bi se osiguralo da znanstveni stru¢njaci
mogu djelovati neovisno.

Izmjena

(14)

Kako bi se ocuvala neovisnost procjene rizika od
upravljanja rizicima i drugih interesa na razini Unije,
primjereno je da se pri nominiranju ¢lanova znanstvenih
panela, ravnatelj Agencije pri njihovu odabiru te Upravno
vijeée Agencije pri njihovu imenovanju drZe strogih
kriterija koji jam¢e izvrsnost i neovisnost stru¢njaka kao
i trazenu multidisciplinarnu stru¢nost svakog panela.
Zato je nuzno da ravnatelj, koji je pravni predstavnik
Agencije i Cija je zadaca zastita interesa EFSA-e i
pracenje njezinih rezultata, posebno neovisnost njezinih
strucnjaka, ima ulogu u odabiru i imenovanju tih
znanstvenih stru¢njaka. Trebalo bi uvesti dodatne mijere,
ukljucujuéi odgovarajuéu financijsku naknadu, kako bi
se osiguralo da znanstveni stru¢njaci mogu djelovati
neovisno i posvetiti dovoljno vremena svome radu za
Agenciju u pogledu procjene rizika.

Amandman 15
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 15.

Tekst koji je predlozila Komisija

(15)

Od klju¢ne je vaznosti osigurati efikasan rad Agencije
i poboljsati odrzivost njezine strucnosti. Stoga je
potrebno ojacati podrsku koju radu znanstvenih panela
Agencije pruZaju Agencija i drzave clanice. Agencija bi
posebno trebala organizirati pripremni rad kao podrsku
panelima, medu ostalim tako $to ¢e od svojeg osoblja ili
od nacionalnih znanstvenih organizacija umreZenih
s Agencijom traZiti izradu nacrtd znanstvenih misljenja
koja su u pripremi, a koja potom prolaze stru¢no
ocjenjivanje prije nego §to ih paneli donesu.

Izmjena

(15)

Od kljuéne je vaznosti osigurati efikasan rad Agencije
i poboljsati odrzivost njezine strucnosti. Stoga je
potrebno ojacati podrsku koju radu znanstvenih panela
Agencije pruzaju Agencija i drzave clanice. Agencija bi
posebno trebala organizirati pripremni rad kao podrsku
panelima, medu ostalim tako $to ¢e od svojeg osoblja ili
od nacionalnih znanstvenih organizacija umrezenih
s Agencijom traZiti izradu nacrtd znanstvenih misljenja
koja su u pripremi, a koja potom prolaze stru¢no
ocjenjivanje prije nego §to ih paneli donesu. Time se ne bi
trebala dovoditi u pitanje neovisnost znanstvenih pro-
cjena Agencije.
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Amandman 16
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 16.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(16)  Postupci odobravanja temelje se na nacelu da je (16)  Postupci odobravanja temelje se na nacelu da je

podnositelj zahtjeva duzan dokazati da je, prema
znanstvenim podacima kojima raspolaZe, predmet po-
stupka odobravanja u skladu sa sigurnosnim zahtjevima
Unije. To se nacelo temelji na pretpostavci da je javno
zdravlje bolje zastieno kada je teret dokazivanja na
podnositelju zahtjeva, to jest kada on prije stavljanja
predmeta postupka odobravanja na trziste mora dokazati
da je taj proizvod siguran, umjesto da javna tijela moraju
dokazivati da proizvod nije siguran da bi mu mogla
zabraniti pristup trziStu. Osim toga, skupe studije kojima
se u konacnici pomaze industriji da neki proizvod stavi
na trziSte ne bi trebalo placati javnim sredstvima. U skladu
s tim naelom i u skladu s vaZedim regulatornim
zahtjevima, uz zahtjeve za izdavanje odobrenja prema
sektorskim propisima Unije o hrani podnositelji zahtjeva
moraju dostaviti relevantne studije, ukljucujudi ispitiva-
nja, kojima dokazuju sigurnost i u nekim slucajevima
ucinkovitost predmetnog proizvoda.

Amandman 17

Prijedlog uredbe

podnositelj zahtjeva duzan dokazati da je, prema
znanstvenim podacima kojima raspolaZe, predmet po-
stupka odobravanja u skladu sa sigurnosnim zahtjevima
Unjje. To se nacelo temelji na pretpostavci da su javno
zdravlje i okolis bolje zastieni kada je teret dokazivanja
na podnositelju zahtjeva, to jest kada on prije stavljanja
predmeta postupka odobravanja na trziste mora dokazati
da je taj proizvod siguran, umjesto da javna tijela moraju
dokazivati da proizvod nije siguran da bi mu mogla
zabraniti pristup trzitu. Osim toga, skupe studije kojima
se u konacnici pomaze industriji da neki proizvod stavi
na trziSte ne bi trebalo placati javnim sredstvima. U skladu
s tim naelom i u skladu s vazedim regulatornim
zahtjevima, uz zahtjeve za izdavanje odobrenja prema
sektorskim propisima Unije o hrani podnositelji zahtjeva
moraju dostaviti relevantne studije, ukljucujudi ispitiva-
nja, kojima dokazuju sigurnost i u nekim slucajevima
ucinkovitost predmetnog proizvoda.

Uvodna izjava 16.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(16.a) Usporedba agencija Unije pokazuje da je Agenciji

potrebno do 55 mjeseci za postupak izdavanja odobrenja
ili pet puta duZe od Europske agencije za lijekove
(EMA). To odvraca poduzeca od ulaganja u inovativne
proizvode i dugorocno smanjuje konkurentnost Unije.
Usto, dugim postupcima izdavanja odobrenja oslabljuje
se povjerenje u Agenciju. Stoga je hitno potrebno
osigurati ucinkovitost procjene rizika povecanjem
ljudskih i financijskih resursa.
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Amandman 18
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 17.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Postoje odredbe o sadrzaju zahtjeva za izdavanje
odobrenja. Da bi se osigurala najkvalitetnija znanstvena
ocjena Agencije, klju¢no je da zahtjev za odobrenje
podnesen Agenciji na procjenu rizika ispunjava vazece
specifikacije. Podnositelji zahtjeva, a posebno mala
i srednja poduzela, ponekad ne razumiju dobro te
specifikacije. Stoga bi bilo primjereno da Agencija
potencijalnim podnositeljima zahtjeva, na njihov zahtjev,
prije sluzbenog podnosenja zahtjeva daje savjete o vaze-
¢im pravilima i o obveznom sadrzaju zahtjeva za
izdavanje odobrenja, ne ulazedi pritom u planiranje
studija koje treba dostaviti jer je to odgovornost
podnositelja zahtjeva. Kako bi se osigurala transparent-
nost tog procesa, savjete Agencije trebalo bi objavljivati.

Izmjena

Postoje odredbe o sadrzaju zahtjeva za izdavanje
odobrenja. Da bi se osigurala najkvalitetnija znanstvena
ocjena Agencije, klju¢no je da zahtjev za odobrenje
podnesen Agenciji na procjenu rizika ispunjava vazece
specifikacije. Podnositelji zahtjeva, a posebno mala
i srednja poduzela, ponekad ne razumiju dobro te
specifikacije. Stoga bi bilo primjereno da Agencija
potencijalnim podnositeljima zahtjeva, na njihov zahtjev,
prije sluzbenog podnosenja zahtjeva daje savjete o vaze-
¢im pravilima i o obveznom sadrzaju zahtjeva za
izdavanje odobrenja. Komisija bi do ... [36 mjeseci
nakon stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni] trebala
ocijeniti ucinak pruZenih opéih savjeta o funkcioniranje
Agencije. Komisija bi posebno trebala ocijeniti njihov
ucinak na raspodjelu sredstava Agencije i njezinu
neovisnost.

Amandman 19
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 18.

Tekst koji je predlozila Komisija

(18)

Agencija bi trebala biti upoznata s predmetom svake
studije koju podnositelj zahtjeva provodi u cilju pripreme
buduleg zahtjeva za odobrenje, prema propisima Unije
o hrani. Zato je nuzno i primjereno da subjekti
u poslovanju s hranom koji naruCuju studije kao
i laboratoriji koji ih provode o njima obavijeste Agenciju
¢im budu narucene. Informacije o prijavljenim studijama
trebale bi se objavljivati tek nakon objave odgovarajuceg
zahtjeva za odobrenje u skladu s vaze¢im pravilima
0 transparentnosti.

Izmjena

(18)

Agencija bi trebala biti upoznata s predmetom svake
studije koju podnositelj zahtjeva provodi u cilju pripreme
buducdeg zahtjeva za odobrenje i obnovu, prema pro-
pisima Unije o hrani. Zato je nuZno i primjereno da
subjekti u poslovanju s hranom koji naru¢uju studije kao
i laboratoriji koji ih provode o njima obavijeste Agenciju
¢im budu narucene u Uniji ili izvan nje. Informacije
o prijavljenim studijama trebale bi se objavljivati tek
nakon objave odgovarajuleg zahtjeva za odobrenje ili
produljenje u skladu s vazedim pravilima o transparent-
nosti.
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Amandman 20
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 20.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(20) U javnosti postoji odredena zabrinutost zbog ¢injenice da (20) U javnosti postoji odredena zabrinutost zbog ¢injenice da

se ocjene Agencije u podru¢ju odobravanja temelje
prvenstveno na studijama koje narucuje industrija. Kako
bi mogla razmotriti i druge postojeCe podatke i studije
o predmetima koji joj se podnose na ocjenjivanje,
Agencija ve¢ radi pretrage znanstvene literature. Kako
bi se osigurala dodatna razina jamstva i osiguralo da
Agencija ima pristup svim dostupnim relevantnim
znanstvenim podacima i studijama o predmetu postupka
odobravanja, primjereno je predvidjeti savjetovanje
s tre¢im stranama u cilju utvrdivanja jesu li dostupni
drugi relevantni znanstveni podaci ili studije. Kako bi se
povecala efektivnost tog savjetovanja, trebalo bi ga
provesti nakon objave studija koje je u sklopu zahtjeva
za odobrenje dostavila industrija, prema pravilima
o transparentnosti iz ove Uredbe.

se ocjene Agencije u podru¢ju odobravanja temelje
prvenstveno na studijama koje narucuje industrija. U
slucaju novog zahtjeva za odobrenjem ili postupka
produljenja, Agencija uvijek treba provesti pretraZivanje
znanstvene literature kako bi mogla razmotriti i druge
postojee podatke i studije o predmetima koji joj se
podnose na ocjenjivanje te, po potrebi, traZi dodatne
studije. Agencija bi javnosti trebala omoguciti pristup
cjelokupnoj znanstvenoj literaturi koju posjeduje. Kako
bi se osigurala dodatna razina jamstva i osiguralo da
Agencija ima pristup svim dostupnim relevantnim
znanstvenim podacima i studijama o predmetu postupka
odobravanja, primjereno je predvidjeti savjetovanje
s tre¢im stranama u cilju utvrdivanja jesu li dostupni
drugi relevantni znanstveni podaci ili studije. Kako bi se
povecala efektivnost tog savjetovanja, trebalo bi ga
provesti odmah nakon objave studija koje je u sklopu
zahtjeva za odobrenje dostavila industrija, prema pravi-
lima o transparentnosti iz ove Uredbe.

Amandman 158
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 21.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(1)

Studije, ukljucujudi ispitivanja, koje poslovni subjekti
podnose u sklopu zahtjeva za odobrenje na temelju
sektorskih propisa Unije o hrani obi¢no su u skladu
s medunarodno priznatim nacelima, $to je ujednacena
osnova za njihovu kvalitetu, osobito u pogledu ponov-
ljivosti rezultata. Medutim, u nekim slucajevima suklad-
nost s vazelim standardima moze biti upitna i zato
postoje nacionalni sustavi za provjeru te sukladnosti.
Primjereno je osigurati dodatnu razinu jamstva da bi se
Sira javnost uvjerila u kvalitetu studija i da bi se utvrdio
sustav pojacane revizije u kojem bi Komisija provjeravala
kako drzave ¢lanice kontroliraju primjenu tih nacela od
strane laboratorija koji provode studije i ispitivanja.

Izmjena

(21)

Studije, ukljuCujuéi ispitivanja, koje poslovni subjekti
podnose u sklopu zahtjeva za odobrenje na temelju
sektorskih propisa Unije o hrani trebaju biti utemeljene
na neovisnoj strucnoj literaturi ili biti u skladu
s medunarodno priznatim standardima i nacelima dobre
laboratorijske prakse, $to je ujednaCena osnova za
njihovu  kvalitetu, osobito u pogledu ponovljivosti
rezultata. Medutim, u nekim slucajevima sukladnost
s vaze¢im standardima moZe biti upitna i zato postoje
nacionalni sustavi za provjeru te sukladnosti. Primjereno
je osigurati dodatnu razinu jamstva da bi se $ira javnost
uvjerila u kvalitetu studija i da bi se utvrdio sustav
pojacane revizije u kojem bi Komisija provjeravala kako
drzave clanice i trefe zemlje, u suradnji s Upravom
Komisije za revizije i analize u podruju zdravlja i hrane,
kontroliraju primjenu tih nacela od strane laboratorija
koji provode studije i ispitivanja u Uniji i trefim
zemljama.



C 388226

Sluzbeni list Europske unije

13.11.2020.

Utorak, 11. prosinca 2018.

Amandman 22

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 21.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(21.a) Postupak treba biti obiljeZen dostatnom fleksibilnoséu

kako bi se bez odgode mogle uzeti u obzir nove spoznaje
o ozbiljnim negativnim ucincima na zdravlje, cak i ako
nisu posebno obuhvacene regulatornim zahtjevima

u pogledu podataka.

Amandman 23
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 22.

Tekst koji je predloZila Komisija

(22)

Sigurnost hrane osjetljivo je pitanje izuzetno vazno svim
gradanima Unije. ZadrZavajuéi nacelo prema kojem je na
industriji teret dokazivanja uskladenosti sa zahtjevima
Unije, vazno je utvrditi instrument za dodatnu provjeru
primjenjiv u posebnim slucajevima od velike drustvene
vaznosti kad postoji kontrovezija o sigurnosnim pita-
njima., tj. pri narucivanju dodatnih studija s ciljem
provjere dokaza upotrijebljenih u kontekstu procjene
rizika. Bududi da bi se to financiralo iz prora¢una Unije
i da bi upotreba takvog iznimnog instrumenta za
provjeru trebala ostati razmjerna, odluka o narucivanju
takvih verifikacijskih studija trebala bi biti u nadleznosti
Komisije. Treba voditi racuna o ¢injenici da e se u nekim
posebnim slucajevima naruditi studije ¢iji opseg moZe biti
$iri od samih nalaza koji su predmet provjere (naprimjer
na temelju novog razvoja znanosti).

Izmjena

(22)

Sigurnost hrane osjetljivo je pitanje izuzetno vazno svim
gradanima Unije. ZadrZavajudi nacelo prema kojem je na
industriji teret dokazivanja uskladenosti sa zahtjevima
Unije, vazno je utvrditi instrument za dodatnu provjeru
primjenjiv u posebnim slucajevima od velike drustvene
vaznosti kad postoji kontrovezija o sigurnosnim pita-
njima., tj. pri narucivanju dodatnih studija s ciljem
provjere dokaza upotrijebljenih u kontekstu procjene
rizika. Bududi da bi se to financiralo iz prora¢una Unije
i da bi upotreba takvog iznimnog instrumenta za
provjeru trebala ostati razmjerna, odluka o narucivanju
takvih verifikacijskih studija trebala bi biti u nadleznosti
Komisije u slucaju oprecnih znanstvenih rezultata. Treba
voditi racuna o Cinjenici da ¢e se u nekim posebnim
slucajevima naruciti studije ¢iji opseg treba biti Siri od
samih nalaza koji su predmet provjere u postupku
procjene rizika (primjerice, na temelju novog razvoja
znanosti).
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Amandman 24
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 23.a (nova)
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(23.a) Aarhuskom konvencijom javnosti se daje niz prava
u pogledu okoliSa. U Aarhuskoj konvenciji se predvida
da svaki pojedinac ima pravo na informacije o okolisu
koje imaju tijela javne vlasti, pravo na sudjelovanje
u odlucivanju o pitanjima okolisa te pravo na reviziju
postupaka kako bi se osporile javne odluke donesene bez
postovanja dvaju navedenih prava ili opéenito zakono-
davstva o okolisu.
Amandman 25
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 24.
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(24)  Europska gradanska inicijativa ,Zabrana glifosata i zastita (24)  Kao stranka Aarhuske konvencije, Unija je prepoznala

(*)

ljudi i okolisa od toksi¢nih pesticida” jo§ je viSe potvrdila
zabrinutost u pogledu transparentnosti studija koje je
narucila i u sklopu zahtjeva za odobrenja podnijela
industrija (**).

Komunikacija Komisije o europskoj gradanskoj inicijativi ,Za-
brana glifosata i zastita ljudi i okoliSa od toksi¢nih pesticida”,
C(2017)8414.

*)

da poboljsanje pristupa informacijama i sudjelovanja
javnosti u odlutivanju u podrucju zastite okolisa
unapreduju kakvoéu i provedbu odluka, doprinose
osvijeStenosti javnosti o pitanjima okoliSa, pruZaju
javnosti mogucnost izraZavanja svoje zabrinutosti
i omogucuju tijelima javne vlasti da posvete duinu
pozornost tim pitanjima. Europska gradanska inicijativa
,<Zabrana glifosata i zastita ljudi i okolisa od toksi¢nih
pesticida” jo3 je vie potvrdila zabrinutost u pogledu
transparentnosti studija koje je narucila i u sklopu
zahtjeva za odobrenja podnijela industrija (**).

Komunikacija Komisije o europskoj gradanskoj inicijativi ,Za-
brana glifosata i zastita ljudi i okolisa od toksi¢nih pesticida”,
C(2017)8414.
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Amandman 26

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 25.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Amandman 27

Prijedlog uredbe

Izmjena

(25.a) Prema modelu Zalbene komisije Europske agencije za

()

kemikalije, kako je utvrdena u lancima od 89. do 93.
Uredbe (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta
i Vijeca (), Zalbeno vijeCe EFSA-a trebalo bi biti
uspostavljeno delegiranim aktima.

Uredba (EZ) br. 1907/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa od

18. prosinca 2006. o registraciji, evaluaciji, autorizaciji
i ograniCavanju kemikalija (REACH) i osnivanju Europske
agencije za kemikalije te o izmjeni Direktive 1999/45/EZ
i stavljanju izvan snage Uredbe Vijeca (EEZ) br. 793/93
i Uredbe Komisije (EZ) br. 1488/94 kao i Direktive Vijeca
76/769/EEZ i direktiva Komisije 91/155/EEZ, 93/67/EEZ,
93/105/EZ i 2000/21/EZ (SL L 396, 30.12.2006., str. 1.).

Uvodna izjava 27.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(27)

Kako bi se utvrdilo kojom se razinom otkrivanja
uspostavlja odgovarajuca ravnoteza, relevantna prava
gradana na transparentnost u procesu procjene rizika
trebalo bi ponderirati u odnosu na prava komercijalnih
podnositelja zahtjeva, uzimajuéi u obzir ciljeve Ured-
be (EZ) br. 178/2002.

Izmjena

(27)

Kako bi se utvrdilo kojom se razinom proaktivnog
otkrivanja uspostavlja odgovarajuca ravnoteza, potrebu
jamcenja transparentnosti u procesu procjene rizika
trebalo bi ponderirati u odnosu na prava komercijalnih
podnositelja zahtjeva, uzimajuéi u obzir ciljeve Uredbe
(EZ) br. 178/2002 u pogledu visoke razine zastite Zivota
i zdravlja ljudi, zastite interesa potroSata te zastite
zdravlja i dobrobiti Zivotinja, zdravlja biljaka i okolisa.
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Amandman 28
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 27.a (nova)
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(27.a) Odredbama o aktivnom Sirenju informacija iz ove
Uredbe ne namjerava se ni na koji nalin ograniciti
opseg prava iz Uredbe (EZ) br. 1049/2001 i Uredbe
(EZ) br. 1367/2006.
Amandman 29
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 30.
Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena
(30)  Nuzno je utvrditi i posebne zahtjeve u pogledu zastite (30) Nuzno je u pogledu zastite i povjerljivosti osobnih

osobnih podataka koji se objavljuju u svrhu transparent-
nosti procesa procjene rizika uzimajuéi u obzir Ured-
bu (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca (*)
i Uredbu (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vi-
jeca (¥). Stoga se osobni podaci ne bi smjeli objavljivati na
temelju ove Uredbe osim ako je to nuzno i razmjerno
potrebi osiguravanja transparentnosti, neovisnosti i po-
uzdanosti procesa procjene rizika uz istodobno spreca-
vanje sukoba interesa.

Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od

18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka u institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom
kretanju takvih podataka (SL L 8, 12.1.2001., str. 1.).

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od
27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti podataka)
(SLL 119, 4.5.2016., str. 1.

podataka koji se objavljuju u svrhu transparentnosti
procesa procjene rizika referirati se na Uredbu (EZ)
br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca (*) i Ured-
bu (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca (*).
Stoga se osobni podaci ne bi smjeli objavljivati na temelju
ove Uredbe osim ako je to nuzno i razmjerno potrebi
osiguravanja transparentnosti, neovisnosti i pouzdanosti
procesa procjene rizika uz istodobno sprecavanje sukoba
interesa. U svrhu osiguranja transparentnosti, neovis-
nosti, odrZivosti i pouzdanosti procesa procjene rizika,
posebice kako bi se izbjegli sukobi interesa, nuZno je
i razmjerno objaviti imena svih pojedinaca koje je
Agencija imenovala kako bi pridonijeli postupku
donosenja odluka Agencije, medu ostalim u okviru
donoSenja dokumenata sa smjernicama.

Uredba (EZ) br. 45/2001 Europskog parlamenta i Vijeca od

18. prosinca 2000. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka u institucijama i tijelima Zajednice i o slobodnom
kretanju takvih podataka (SL L 8, 12.1.2001., str. 1.).

Uredba (EU) 2016/679 Europskog parlamenta i Vijeca od
27. travnja 2016. o zastiti pojedinaca u vezi s obradom osobnih
podataka i o slobodnom kretanju takvih podataka te o stavljanju
izvan snage Direktive 95/46/EZ (Opca uredba o zastiti podataka)
(SLL 119, 4.5.2016., str. 1.).
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Amandman 30

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 31.

Tekst koji je predlozZila Komisija

(*)

Radi vece transparentnosti i ucinkovite obrade zahtjeva
za znanstvene rezultate koje Agencija prima, trebalo bi
utvrditi standardne formate podataka i softverske pakete.
U cilju osiguravanja jedinstvenih uvjeta za provedbu
Uredbe (EZ) br. 178/2002 u pogledu donosenja stan-
dardnih formata podataka i softverskih paketa, pro-
vedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi ovlasti
trebalo izvrSavati u skladu s Uredbom (EU) br. 182/2011
Europskog parlamenta i Vijeca (*°).

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od

16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opcih nacela u vezi
s mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvrSavanjem
provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

Amandman 31

Prijedlog uredbe

Izmjena

(*)

Radi vece transparentnosti i ucinkovite obrade zahtjeva
za znanstvene rezultate koje Agencija prima, trebalo bi
utvrditi standardne formate podataka i softverske pakete.
U cilju osiguravanja jedinstvenih i uskladenih uvjeta za
provedbu Uredbe (EZ) br. 178/2002 u pogledu donosenja
standardnih formata podataka i softverskih paketa,
provedbene ovlasti trebalo bi dodijeliti Komisiji. Te bi
ovlasti trebalo izvrsavati u skladu s Uredbom (EU)
br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (*°).

Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca od

16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opcéih nacela u vezi
s mehanizmima nadzora drzava clanica nad izvrSavanjem
provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).

Uvodna izjava 33.

Tekst koji je predlozila Komisija

(33)

Nadalje, u cilju procjene efektivnosti i efikasnosti raznih
odredbi koje se primjenjuju na Agenciju primjereno je
predvidjeti evaluaciju Agencije od strane Komisije,
u skladu sa zajednickim pristupom o decentraliziranim
agencijama. U okviru te evaluacije trebalo bi posebno
preispitati postupak odabira ¢lanova Znanstvenog odbora
i znanstvenih panela u pogledu razine transparentnosti,
troskovne ucinkovitosti i prikladnosti za osiguravanje
neovisnosti i strucnosti i spre¢avanje sukoba interesa.

Izmjena

(33)

Nadalje, u cilju procjene efektivnosti i efikasnosti raznih
odredbi koje se primjenjuju na Agenciju primjereno je
provesti neovisnu evaluaciju Agencije. U okviru te
evaluacije trebalo bi posebno preispitati postupak odabira
¢lanova Znanstvenog odbora i znanstvenih panela
u pogledu razine transparentnosti, troskovne ucinkovito-
sti i prikladnosti za osiguravanje neovisnosti i stru¢nosti
i sprecavanje sukoba interesa.
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Amandman 32
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 33.a (nova)
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(33.a) U okviru sedmog europskog programa djelovanja za
okolis jedan od prioriteta postala je izrada i primjena
pristupa zahvaljujuéi kojima se mogu ispitati kombini-
rani ucinci kemikalija na ljudsko zdravlje i okolis.
Vodenje racuna o ,ucincima koktela” iziskuje medusek-
torski pristup, tjeSnju suradnju izmedu agencija za
ocjenjivanje na europskoj razini i definiranje odgovara-
jucih sredstava.
Amandman 33
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 35.
Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
(35) Da bi se osigurala transparentnost procesa procjene (35)  Da bi se osigurala transparentnost i neovisnost procesa

rizika, nuzno je prosiriti i podru¢je primjene Uredbe (EZ)
br. 1782002, trenutacno ogranic¢eno na propise o hrani,
da bi se obuhvatilo i zahtjeve za izdavanje odobrenja
u kontekstu Uredbe (EZ) br. 1831/2003 Europskog
parlamenta i Vijea o dodacima hrani za Zivotinje,
Uredbe (EZ) br. 1935/2004 u pogledu materijala koji
dolaze u dodir s hranom i Uredbu (EZ) br. 1107/2009
u pogledu sredstava za zastitu bilja.

procjene rizika, nuzno je prosiriti i podruje primjene
Uredbe (EZ) br. 178/2002, trenuta¢no ograni¢eno na
propise o hrani, da bi se obuhvatilo i zahtjeve za
izdavanje odobrenja u  kontekstu Uredbe (EZ)
br. 1831/2003 Europskog parlamenta i Vijeca o dodacima
hrani za Zivotinje, Uredbe (EZ) br. 1935/2004 u pogledu
materijala koji dolaze u dodir s hranom i Uredbu (EZ)
br. 1107/2009 u pogledu sredstava za zastitu bilja.
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Amandman 34
Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 36.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Da bi se u obzir uzele sektorske posebnosti u pogledu
povjerljivih informacija, nuzno je odvagnuti relevantna
prava javnosti na transparentnost u procesu procjene
rizika, ukljuujuéi ona koja proizlaze iz Aarhuske
konvencije ('), u odnosu na prava komercijalnih pod-
nositelja zahtjeva, uzimajuéi u obzir posebne ciljeve
sektorskog zakonodavstva Unije kao i stecena iskustva.
U skladu s tim, potrebno je izmijeniti Direkti-
vu 2001/18/EZ, Uredbu (EZ) br. 1829/2003, Uredbu (EZ)
br. 1831/2003, Uredbu (EZ) br. 1935/2004 i Uredbu (EZ)
br. 1107/2009 kako bi se navele dodatne vrste
povjerljivih informacija, uz one utvrdene Uredbom (EZ)
br. 178/2002.

Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vijeéa od

6. rujna 2006. o primjeni odredaba Aarhuske konvencije
o pristupu informacijama, sudjelovanju javnosti u odlucivanju
i pristupu pravosudu u pitanjima okolisa na institucije i tijela
Zajednice (SL L 264, 25.9.2006., str. 13.).

Amandman 35

Prijedlog uredbe

Izmjena

Da bi se u obzir uzele sektorske posebnosti u pogledu
povjerljivih informacija, nuzno je odvagnuti relevantna
prava javnosti na transparentnost, ukljucujuéi pravo na
iskoriStavanje proaktivnih informacija u vezi s procesom
procjene rizika u odnosu na prava komercijalnih
podnositelja zahtjeva, uzimajuéi u obzir posebne ciljeve
sektorskog zakonodavstva Unije kao i stecena iskustva.
U skladu s tim, potrebno je izmijeniti Direkti-
vu 2001/18/EZ, Uredbu (EZ) br. 1829/2003, Uredbu (EZ)
br. 1831/2003, Uredbu (EZ) br. 1935/2004 i Uredbu (EZ)
br. 1107/2009 kako bi se navele dodatne vrste
povjerljivih informacija, uz one utvrdene Uredbom (EZ)
br. 178/2002. Odredbama o aktivnom Sirenju iz ove
Uredbe i ocjenom zahtjeva za povijerljivost od strane
Agencije ne ogranicava se ni na koji nacin opseg prava
iz Uredbe (EZ) br. 1049/2001 i Uredbe (EZ) br.
1367/2006.

Uvodna izjava 36.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(36.a) Provjerom prikladnosti opéih propisa o hrani naglasen

je i nedostatak transparentnosti u procesu upravljanja
rizicima. Potrebno je bolje obavjestavati javnost o raz-
matranim moguénostima upravljanja rizicima, razini
zastite potroSaca te zdravlja Zivotinja i okolisa, koja bi
se postigla sa svakom od tih moguénosti, te o faktorima
koji nisu rezultati procjene rizika koje procjenitelji
rizika uzimaju u obzir i o nadinu na koji se medusobno
ponderiraju u procesu donoSenja odluka.



13.11.2020. Sluzbeni list Europske unije C 388/233
Utorak, 11. prosinca 2018.
Amandman 36
Prijedlog uredbe
Uvodna izjava 37.
Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena
(37) Kako bi se dodatno ojacala veza izmedu osoba koje (37)  Kako bi se u cijelom procesu analize rizika poboljsala

procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju rizikom na razini
Unije i nacionalnoj razini, kao i uskladenost i dosljednost
obavjestavanja o rizicima, Komisiji bi trebalo delegirati
ovlast za donosenje akata u skladu s clankom 290.
Ugovora kako bi donijela opéi plan obavjestavanja
o rizicima u poljoprivredno-prehrambenom lancu. Po-
sebno je vazno da Komisija tijekom svojeg pripremnog
rada provede odgovarajuca savjetovanja, medu ostalim na
razini stru¢njaka, i da se ta savjetovanja provode u skladu
s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu
o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.
Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja
u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece
primaju sve dokumente istodobno kada i strucnjaci iz
drzava clanica te njihovi stru¢njaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se
odnose na pripremu delegiranih akata.

Amandman 37

Prijedlog uredbe

interaktivna razmjena informacija izmedu osoba koje
procjenjuju rizik i osoba koje upravljaju rizikom na razini
Unije i nacionalnoj razini te s drugim dionicima u lancu
opskrbe hranom kao $to su gospodarski subjekti,
potrosacke organizacije i ostale organizacije civilnog
drustva, Komisiji bi trebalo delegirati ovlast za donosenje
akata u skladu s ¢lankom 290. Ugovora kako bi donijela
opéi plan obavjestavanja o rizicima u poljoprivredno-
prehrambenom lancu. Opéim planom obavjeséivanja
o riziku trebaju se utvrditi prakticni mehanizmi za
stavljanje potrebnih informacija na raspolaganje jav-
nosti kako bi se postigla visoka razina transparentnosti
u procesu upravljanja rizicima. Stoga je posebno vaino
da Komisija tijekom svojeg pripremnog rada provede
odgovarajua savjetovanja, medu ostalim na razini
stru¢njaka, i da se ta savjetovanja provode u skladu
s nacelima utvrdenima u Meduinstitucijskom sporazumu
o boljoj izradi zakonodavstva od 13. travnja 2016.
Osobito, s ciljem osiguravanja ravnopravnog sudjelovanja
u pripremi delegiranih akata, Europski parlament i Vijece
primaju sve dokumente istodobno kada i stru¢njaci iz
drzava C¢lanica te njihovi strucnjaci sustavno imaju
pristup sastancima stru¢nih skupina Komisije koji se
odnose na pripremu delegiranih akata.

Uvodna izjava 37.a (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(37.a) Odredbama o tome koje bi se informacije trebale

objaviti ne smiju se dovoditi u pitanje Uredba (EZ)
br. 1049/2001, nacionalno pravo ni pravo Unije
o javnom pristupu sluzbenim dokumentima.
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Amandman 38

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 38.

Tekst koji je predlozZila Komisija

Kako bi se Agenciji i poslovnim subjektima omogucilo da
se prilagode tim novim zahtjevima, a istodobno osigurao
neometani nastavak rada Agencije, nuzno je predvidjeti
prijelazne mjere za provedbu ove Uredbe.

Izmjena

(38) Kako bi se Agenciji, drZavama clanicama, Komisiji
i poslovnim subjektima omogudilo da se prilagode tim
novim zahtjevima, a istodobno osigurao neometani
nastavak rada Agencije, nuzno je predvidjeti prijelazne
mjere za provedbu ove Uredbe.

Amandman 39

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 39.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(39.a) Buduéi da taj prijedlog sadriava izmjene kojima se
Agenciji dodjeljuju sveobuhvatne ovlasti u pogledu
procjene rizika i ispitivanja povijerljivosti, potrebno je
znatno povecati proracunska sredstva Agencije u skladu
s Prilogom 3. Prijedlogu Komisije. Prijedlog financira-
nja je u skladu s tekuéim viSegodisnjim financijskim
okvirom, ali moZe ukljulivati upotrebu posebnih
instrumenata kako je definirano u Uredbi Vijeca (EU,
Euratom) br. 1311/2013. Ako Europski parlament
i driave clanice u savjetovanjima o proracunu Unije
ne uspiju osigurati potrebna proralunska sredstva,
Komisija ée u okviru delegiranog akta morati podnijeti
alternativni prijedlog o financiranju.

Amandman 40

Prijedlog uredbe

Uvodna izjava 40.a (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(40.a) Nedavni incidenti u vezi sa sigurno$éu hrane ukazali su
na potrebu uspostavljanja odgovarajucih mjera u slucaju
kriznog stanja koje bi osigurale da sva hrana, bez obzira
na vrstu i podrijetlo, kao i sva hrana za Zivotinje,
podlijeZe istim mjerama u slucaju ozbiljnog rizika za
zdravije ljudi, zdravlje Zivotinja ili okolis. Tim sveo-
buhvatnim pristupom mjerama sigurnosti hrane u hit-
nim slucajevima treba se omoguciti poduzimanje
ucinkovitih mjera i izbjegavanje umjetnih nejednakosti
u postupanju u slucaju ozbiljnog rizika povezanog
s hranom ili hranom za Zivotinje ukljucivanjem
uskladenog i zajednickog postupka upravljanja susta-
vom upozorenja u pogledu hrane.
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Amandman 41

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka - 1. (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 6. — stavak 2.

Tekst na snazi

2. Progjena rizika se temelji na dostupnim znanstvenim
dokazima i obavlja se na neovisan, objektivan i transparentan
nacin.

Izmjena

(-1) U clanku 6. stavak 2. zamjenjuje se sljedecim:

»2.  Procjena rizika temelji se na svim dostupnim znanstve-
nim dokazima i obavlja na neovisan, objektivan i transparentan
nacin.”

(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom zakonodavnom tekstu koji se
razmatra; ako bude prihvaéena bit Ce potrebno unijeti tehnicke promjene
u cijelom tekstu.)

Amandman 42

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka - 1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 7. - stavak 1.

Tekst na snazi

1. U posebnim se okolnostima, gdje na temelju dostupnih
informacija postoji mogucénost tetnog djelovanja na zdravlje, ali
ustraje znanstvena nesigurnost, mogu poduzeti privremene
mjere upravljanja rizikom nuzne za osiguranje visoke razine
zastite zdravlja koju je Zajednica odabrala, do pribavljanja
daljnjih znanstvenih informacija potrebnih za opsezniju pro-
cjenu rizika.

Izmjena

(-1.a) U clanku 7. stavak 1. zamjenjuje se sljedecim:

»1. U posebnim se okolnostima, gdje na temelju dostupnih
informacija postoji mogucénost stetnog djelovanja na zdravlje, ali
ustraje znanstvena nesigurnost, poduzimaju mjere upravljanja
rizikom nuZne za osiguranje visoke razine zastite zdravlja koju je
Zajednica odabrala, do pribavljanja daljnjih znanstvenih infor-
macija potrebnih za opseZniju procjenu rizika.”

Amandman 43

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 8.a

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 8.a
Ciljevi obavjes¢ivanja o riziku

Uzimajudi u obzir uloge osoba koje procjenjuju rizik i osoba
koje upravljaju rizikom, obavjei¢ivanje o rizicima ima sljedece
ciljeve:

Izmjena

Clanak 8.a
Ciljevi obavjes¢ivanja o riziku

Uzimajudi u obzir uloge osoba koje procjenjuju rizik i osoba
koje upravljaju rizikom, obavjei¢ivanje o rizicima ima sljedece
ciljeve:
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Tekst koji je predloZila Komisija

(a) promicanje svijesti i razumijevanja o konkretnim pitanjima
koja su predmet razmatranja tijekom cijelog procesa analize
rizika;

(b) promicanje konzistentnosti i transparentnosti pri formuli-
ranju preporuka za upravljanje rizicima;

(c) pruzanje solidne osnove za shvacanje odluka u pogledu
upravljanja rizicima;

(d) poticanje razumijevanja procesa analize rizika u javnosti
kako bi se pojacalo povjerenje u njezin ishod;

(e) promicanje primjerenog ukljucivanja svih zainteresiranih
strana; i

(f) osiguravanje primjerene razmjene informacija sa zainteresi-
ranim stranama u pogledu rizika povezanih s poljoprivred-
no-prehrambenim lancem.

Izmjena

(a) promicanje osvijestenosti i razumijevanja o konkretnim
pitanjima koja su predmet razmatranja tijekom cijelog
procesa analize rizika i upravljanja rizikom;

(b) promicanje konzistentnosti, transparentnosti i jasnoce pri
formuliranju mogucénosti, preporuka i odluka za upravljanje
rizicima;

(c) pruzanje solidne znanstvene osnove za shvacanje odluka
u pogledu upravljanja rizicima, ukljuujuéi informacije o:

i. nadinu na koji odabrana moguénost upravljanja
rizicima odraZava stupanj nesigurnosti procjene rizika
te razinu zastite okoliSa i zdravlja potrosaca i Zivotinja
koja bi se tom mogucnosti postigla;

ii. kako je predvideno clankom 6. stavkom 3, Cimbenici,
osim rezultata procjene rizika, koje su razmotrile osobe
koje upravljaju rizikom, te nacin na koji se ti cimbenici
medusobno ponderiraju;

(d) poticanje razumijevanja procesa analize rizika u javnosti
kako bi se pojacalo povjerenje u njezin ishod, ukljucujuéi
pruZanje jasnih i dosljednih informacija o odgovarajuéim
zadacama, ovlastima i odgovornostima procjenitelja rizika
i upravljaca rizikom;

(¢) promicanje uravnoteZenog ukljucivanja svih zainteresiranih
strana, ukljucujuéi gospodarske subjekte u lancu opskrbe
hranom, potrosale i ostale organizacije civilnog drustva;

(f) osiguravanje transparentne i pravedne razmjene informacija
sa zainteresiranim stranama iz tocke (e) u pogledu rizika
povezanih s poljoprivredno-prehrambenim lancem;

(fa) obavjescivanje potrosaca o strategijama za sprelavanje
rizika; i

(fb) suzbijanje Sirenja laZnih informacija i izvora tih infor-
macija.

Amandman 44

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. — tocka 1.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 8.b

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 8.b
Opca nacela obavjescivanja o rizicima

Uzimajudi u obzir uloge osoba koje procjenjuju rizik i osoba
koje upravljaju rizikom, obavjes¢ivanje o rizicima mora:

Izmjena

Clanak 8.b
Opc¢a nacela obavjescivanja o rizicima

Uzimajudi u obzir uloge osoba koje procjenjuju rizik i osoba
koje upravljaju rizikom, obavjes¢ivanje o rizicima mora:
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Tekst koji je predloZila Komisija

(a) osiguravati interaktivnu razmjenu to¢nih, primjerenih i pra-
vovremenih informacija na temelju nacela transparentnosti,
otvorenosti te brzog reagiranja na situacije;

=

pruzati transparentne informacije u svakoj fazi procesa
analize rizika, od oblikovanja zahtjeva za znanstvene savjete
do pruzanja procjene rizika i donosenja odluka o upravljanju
rizicima;

(c) uzimati u obzir predodZbe o rizicima;

(d) olaksavati razumijevanje i dijalog medu svim zainteresiranim
stranama; i

-~

(e) biti dostupno, medu ostalim, i onima koji nisu izravno
ukljuceni u proces, uzimajuéi pritom u obzir povjerljivost

i zastitu osobnih podataka.

Utorak, 11. prosinca 2018.

Izmjena

(a) osiguravati interaktivnu razmjenu to¢nih, potpunih i pravo-
vremenih informacija sa svim zainteresiranim stranama na
temelju nacela transparentnosti, otvorenosti te brzog reagi-
ranja na situacije;

=

pruzati transparentne informacije u svakoj fazi procesa
analize rizika, od oblikovanja zahtjeva za znanstvene savjete
do pruzanja procjene rizika i donosenja odluka o upravljanju
rizicima;

(c) baviti se pitanjem predodzbi o rizicima;

(d) olaksavati razumijevanje i dijalog medu svim zainteresiranim
stranama;

-~

biti dostupno, medu ostalim, i onima koji nisu izravno
ukljuceni u proces, uzimajuéi pritom u obzir povjerljivost
i zastitu osobnih podataka; i

(e

(ea) osmisliti pristupe kako bi se bolje iznijela razlika izmedu
opasnosti i rizika.

Amandman 45

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 8.c

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 8.c

Opdi plan obavjescivanja o rizicima

1. U bliskoj suradnji s Agencijom i drzavama ¢lanicama te
nakon odgovarajueg javnog savjetovanja, Komisija ima ovlasti
donositi delegirane akte u skladu s ¢lankom 57.a kojima se
utvrduje opéi plan obavjeséivanja o rizicima povezanima
s poljoprivredno-prehrambenim lancem uzimajuéi u obzir
relevantne ciljeve i opéa nacela utvrdena ¢lancima 8.a i 8.b.

2. Opéi plan obavjesivanja o rizicima promice integrirani
okvir obavje$¢ivanja o rizicima kojega su se na uskladen
i sustavan nacin duzne pridrzavati i osobe koje procjenjuju
rizik i osobe koje upravljaju rizikom i na razini Unije i na
nacionalnoj razini. Njime se:

Izmjena

Clanak 8.c

Op¢i plan obavjeséivanja o rizicima

1. U bliskoj suradnji s Agencijom i drzavama clanicama te
nakon odgovarajuceg javnog savjetovanja, Komisija ima ovlasti
donositi delegirane akte u skladu s clankom 57.a koji su
priloZeni ovoj Uredbi utvrdivanjem opleg plana obavijes¢ivanja
o rizicima povezanima s poljoprivredno-prehrambenim lancem
uzimajuéi u obzir relevantne ciljeve i opéa nalela utvrdena
¢lancima 8.a i 8.b.

2. Opéi plan obavjescivanja o rizicima promice integrirani
okvir obavje$¢ivanja o rizicima kojega su se na uskladen
i sustavan nacin duzne pridrzavati i osobe koje procjenjuju
rizik i osobe koje upravljaju rizikom i na razini Unije i na
nacionalnoj razini. Njime se:
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Tekst koji je predloZila Komisija

(a) utvrduju kljuéni cimbenici koje treba uzeti u obzir pri
razmatranju koja je vrsta i koja je razina obavije$éivanja
o riziku potrebna;

(b) utvrduju primjereni glavni instrumenti i kanali koji ¢e se
upotrebljavati u svrhu obavjes¢ivanja o riziku, uzimajudi
u obzir potrebe relevantnih skupina ciljne publike; i

(c) utvrduju primjereni mehanizmi za povecanje uskladenosti
obavjes¢ivanja o riziku medu osobama koje procjenjuju rizik
i osobama koje upravljaju rizikom i osigurava otvorena
komunikacija medu svim zainteresiranim stranama.

3. Komisija donosi op¢i plan obavjes¢ivanja o rizicima u roku
od [dvije godine od dana primjene ove Uredbe] i aZurira ga
uzimajuéi u obzir tehnic¢ki i znanstveni napredak i stecena
iskustva.

Izmjena

(@) utvrduju kljuéni cimbenici koje treba uzeti u obzir pri
razmatranju koja je vrsta i koja je razina obavjes¢ivanja
o riziku potrebna;

Cx

utvrduju primjereni glavni instrumenti i kanali koji ée se
upotrebljavati u svrhu obavjes¢ivanja o riziku, uzimajudi
u obzir potrebu za osiguranjem uravnoteZene ukljucenosti
svih zainteresiranih strana, ukljucujuéi gospodarske su-
bjekte u lancu opskrbe hranom, potrosacke organizacije te
ostale organizacije civilnog drustva;

utvrduju primjereni mehanizmi za povecanje uskladenosti
obavjes¢ivanja o rizicima medu osobama koje procjenjuju
rizik i osobama koje upravljaju rizikom, ukljucujuéi
sustavnim uzimanjem u obzir i objasnjavanjem odstupanja
u znanstvenoj procjeni ili u predodzbi prihvatljive razine
rizika;

A
o

(ca) utvrduju prakticni koraci i vremenski rok za javno
objavljivanje informacija iz clanka 55.a stavka 1.

3. Komisija donosi op¢i plan obavjes¢ivanja o rizicima u roku
od [dvije godine od dana primjene ove Uredbe] i aZurira ga
uzimajuéi u obzir tehnic¢ki i znanstveni napredak i steCena
iskustva.

Amandman 46

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 8.d (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

Clanak 8.d

Transparentnost obavjeséivanja o riziku

1.  Komisija, Agencija i drZave clanice obavljaju svoje zadace
u okviru obavjeséivanja o riziku u pogledu propisa o hrani uz
visoku razinu transparentnosti.

2. Komisija moZe donijeti odgovarajule smjernice.



13.11.2020.

Sluzbeni list Europske unije

C 388/239

Utorak, 11. prosinca 2018.

Amandman 47

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 9.

Tekst na snazi

Clanak 9.
Javne konzultacije

Trebaju se odrzati otvorene i transparentne javne konzultacije,
neposredno ili preko predstavnickih tijela, tijekom pripreme,
ocjenjivanja i revizije propisa o hrani, osim kada to hitnost
predmeta ne dopusta.

Izmjena

(l.a)  Clanak 9. zamjenjuje se sljedecim:
,Clanak 9.
Javne konzultacije

Trebaju se odrzati otvorene i transparentne javne konzultacije,
neposredno ili preko predstavnickih tijela, tijekom analize
rizika, kao i tijekom pripreme, ocjenjivanja i revizije propisa
o hrani, osim kada to hitnost predmeta ne dopusta.”

Amandman 48

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.b (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 10.

Tekst na snazi

Clanak 10.
Javne informacije

Ne dovodedi u pitanje odredbe Zajednice i nacionalnog prava
primjenjive na pristup dokumentima, ako postoji opravdana
sumnja da hrana ili hrana za Zivotinje mozZe predstavljati rizik za
zdravlje ljudi ili Zivotinja, tada, ovisno o prirodi, ozbiljnosti
i mjeri toga rizika, javne sluzbe poduzimaju odgovarajuce
korake kako bi obavijestile $iru javnost o prirodi rizika za
zdravlje i odredile u najve¢oj mogucoj mjeri hranu ili hranu za
Zivotinje, ili vrstu hrane ili hrane za Zivotinje, rizik koji
predstavlja i mjere koje se poduzimaju ili ¢e se poduzeti za
sprecavanje, smanjivanje ili uklanjanje toga rizika.

Izmjena

(1.b)  Clanak 10. zamjenjuje se sljedecim:
,Clanak 10.
Javne informacije

1.  Ne dovodedi u pitanje odredbe Zajednice i nacionalnog
prava primjenjive na pristup dokumentima, ako postoji
opravdana sumnja da hrana ili hrana za Zivotinje moze
predstavljati rizik za zdravlje ljudi ili Zivotinja, tada javne sluzbe
poduzimaju odgovarajue i pravovremene korake kako bi
obavijestile $iru javnost o prirodi rizika za zdravlje i utvrdile
u najvecoj mogucoj mjeri o kojim je doticnim proizvodima rijec,
kakav rizik predstavljaju i koje se mjere poduzimaju ili ée se
poduzeti za sprecavanje, smanjivanje ili uklanjanje toga rizika.
Ovaj se stavak takoder primjenjuje u slucaju sumnje
u postojanje neuskladenosti kao rezultata moguéih namjernih
krsenja primjenjivog zakonodavstva Unije pocinjenih prijeva-
rom ili obmanom.

2. Radi osiguranja jedinstvene provedbe stavka 1., Komisija
donosi provedbene akte o nacinima njegove primjene naj-
kasnije ... [12 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe
o0 izmjeni].”
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Amandman 49

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.c (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 22. — stavak 7.

Tekst na snazi

Tijesno suraduje s nadleznim tijelima u drZavama Clanicama
koja obavljaju slicne zadale kao i Agencija.

Izmjena

(1.c) U &lanku 22. stavku 7. drugi podstavak zamjenjuje se
sljedecim:

»Agencija djeluje u suradnji s drugim agencijama za
ocjenjivanje Europske unije”

Amandman 50

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 1.d (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 23. — stavak 1. — tocka b

Tekst na snazi

(b) promicati i koordinirati razvoj jedinstvene metodologije
progcjene rizika iz podrucja u okviru svoje misije;

Izmjena

(1d) U clanku 23. prvom stavku tocka (b) zamjenjuje se
sljedeéim:

,(b) u okviru transverzalnog pristupa promicati i koordinirati
razvoj jedinstvenih metoda procjene rizika u podrucjima iz
svojeg djelokruga, posebno uzimanjem u obzir ,ucinaka
koktela” koji kemikalije mogu imati na zdravlje ljudi i na
okolis;”

Amandman 51

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - to¢ka 2. - podtocka b
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 25. - stavak 1.a

Tekst koji je predlozila Komisija

l.a  Osim ¢lanova i njihovih zamjenika iz stavka 1., Upravno
vije¢e ukljucuje:

(a) dva ¢lana koja je imenovala Komisija te njihove zamjenike;
oni predstavljaju Komisiju i imaju pravo glasa;

(b) jednog clana kojeg imenuje Europski parlament i koji ima
pravo glasa;

Izmjena

l.a Osim ¢lanova i njihovih zamjenika iz stavka 1., Upravno
vije¢e ukljucuje:

(a) dva c¢lana koja je imenovala Komisija te njihove zamjenike;
oni predstavljaju Komisiju i imaju pravo glasa;

(b) dva predstavnika koje imenuje Europski parlament i koji
imaju pravo glasa;
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Tekst koji je predloZila Komisija

(c) Cetiri clana koji imaju pravo glasa a predstavljaju civilno
drustvo i interese prehrambenog lanca, konkretno jednog iz
organizacija potro$aca, jednog iz nevladinih organizacija za
zastitu okoliSa, jednog iz organizacija poljoprivrednika
i jednog iz industrijskih organizacija. Te clanove imenuje
Vijee u dogovoru s Europskim parlamentom na temelju
popisa koji sastavlja Komisija a koji sadrzava viSe imena nego
§to ima mjesta koja treba popuniti. Popis koji sastavlja
Komisija dostavlja se Europskom parlamentu, zajedno
s relevantnim popratnim dokumentima. Sto je prije moguce,
a najkasnije u roku od tri mjeseca od dostave, Europski
parlament svoja razmatranja dostavlja VijeCu, koje nakon
toga imenuje te ¢lanove.

Utorak, 11. prosinca 2018.

Izmjena

(c) Sest clanova koji imaju pravo glasa i predstavljaju civilno

drudtvo i interese prehrambenog lanca, konkretno jednog iz
organizacija potro$aca, jednog iz nevladinih organizacija za
zastitu okoliSa, jednog iz nevladinih organizacija za javno
zdravlje, jednog iz organizacija poljoprivrednika, jednog iz
organizacija iz poljoprivredno-kemijskog sektora i jednog iz
organizacija prehrambene industrije. Te clanove imenuje
Vijee u dogovoru s Europskim parlamentom na temelju
popisa koji sastavlja Komisija a koji sadrzava viSe imena nego
§to ima mjesta koja treba popuniti. Popis koji sastavlja
Komisija dostavlja se Europskom parlamentu, zajedno
s relevantnim popratnim dokumentima. Sto je prije moguce,
a najkasnije u roku od tri mjeseca od dostave, Europski
parlament svoja razmatranja dostavlja Vije¢u, koje nakon
toga imenuje te ¢lanove.

Amandman 52

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 2. - podtocka ¢
Uredba (EZ) br. 1782002
Clanak 25. - stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Mandat clanova Upravnog vijeéa i njihovih zamjenika
iznosi Cetiri godine. Medutim, trajanje mandata Clanova iz
stavka 1.a tocaka (a) i (b) nije ograniceno. Mandat clanova iz
stavka 1.a tocke (c) moze se produZiti samo jednom.

Izmjena

2.

Mandat ¢lanova iz stavka 1.a tocke (b) traje najvise 2,5

godine. Mandat clanova iz stavka 1.a tocaka (a) i (c) traje pet

godina. Mandat clanova iz stavka 1.a tocke (c) moze se produziti

samo jednom.

Amandman 159

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 3. - podtocka a (nova)
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 28. — stavak 4. — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(— a) U clanku 28. stavku 4. uvodni dio zamjenjuje se

sljedeéim:

~4.  Znanstveni paneli sastoje se od neovisnih
znanstvenika koji aktivno provode istraZivanja i objav-
ljuju rezultate svojih istraZivanja u strucno ocijenjenim
znanstvenim casopisima.”
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Amandman 53

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 3. — podtocke a i b
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 28. - stavci 5. do 5.g

Tekst koji je predlozila Komisija

5. Clanove Znanstvenog odbora koji nisu ¢lanovi znanstve-
nih panela te dodatne clanove iz stavka 5.b imenuje Upravno
vijeCe na prijedlog ravnatelja na mandat od pet godina, koji se
moZe produZiti, nakon objave poziva na iskaz interesa
u Sluzbenom listu Europske unije, odgovarajudim vodecim
znanstvenim publikacijama i na internetskim stranicama
Agencije.”;

5.a  Clanove znanstvenih panela imenuje Upravno vijece na
mandat od pet godina koji se moZe produZiti u skladu sa
sljedeéim postupkom:

(a) Ravnatelj, nakon savjetovanja s Upravnim vijetem, Salje
drZavama clanicama zahtjev za nominaciju odredenog broja
strulnjaka za svaki znanstveni panel i navodi koje
specifitno multidisciplinarno strucno znanje oni trebaju
posjedovati. Ravnatelj obavjescuje drZave clanice o politici
neovisnosti Agencije i provedbenim pravilima primjenji-
vima na clanove znanstvenih panela. DrZave clanice
objavljuju poziv na iskaz interesa kao temelj za svoje
nominacije. Ravnatelj obavjescuje Upravno vijeCe o zahtje-
vu poslanom drZavama clanicama.

(b) Drzave ¢lanice nominiraju strucnjake tako da sve zajedno
nominiraju ukupan broj naveden u zahtjevu ravnatelja.
Svaka drZava clanica nominira najmanje 12 znanstvenih
stru¢njaka. DrZave clanice mogu nominirati drZavljane
drugih drZava danica.

Na temelju nominacija od strane drZava clanica ravnatelj za
svaki znanstveni panel sastavlja popis stru¢njaka s vefim
brojem imena nego sto je broj clanova koje treba imenovati.
Ravnatelj moZe ne sastaviti takav popis ako moze dokazati
da mu zaprimljene nominacije, s obzirom na kriterije za
odabir iz tocke (d) ovog stavka, ne dopustaju da sastavi popis
s veéim brojem imena. Ravnatelj popis predaje Upravnom
vijeCu na imenovanje.

e
O
~—

Izmjena

5. Clanove Znanstvenog odbora koji nisu ¢lanovi znanstve-
nih panela i clanove znanstvenih panela imenuje Upravno vijece
na obnovljivi mandat od pet godina u skladu sa sljedecim
postupkom:

(a) Ravnatelj, nakon savjetovanja s Upravnim vijeCem, objavljuje
poziv na iskaz interesa u SluZbenom listu Europske unije,
relevantnim vodeéim znanstvenim publikacijama i na
internetskim stranicama Agencije, te o tome obavjeiCuje
drzave clanice. U pozivu se navodi odredeni broj potrebnih
strucnjaka za svaki znanstveni panel i koje specificno
multidisciplinarno strucno znanje oni trebaju posjedovati.

=

Drzave Clanice osiguravaju da se poziv na iskaz interesa
u velikoj mjeri prosiri u znanstvenoj zajednici. One takoder
mogu nominirati strucnjake za navedena podrucja, no
moraju to uciniti na temelju nacionalnog poziva na iskaz
interesa.

A
~

Na temelju zaprimljenih prijava i nominacija te u skladu
s politikom neovisnosti Agencije i provedbenim pravilima
koja se primjenjuju na clanove znanstvenih panela,
ravnatelj za svaki znanstveni panel sastavlja popis stru¢njaka
duZi od broja strucnjaka koji Ce se imenovati. Ravnatelj
mozZe ne sastaviti takav popis ako moze dokazati da mu
zaprimljene prijave i nominacije, s obzirom na kriterije za
odabir iz tocke (d) ovog stavka, ne dopustaju da sastavi popis
s veéim brojem imena. Ravnatelj popis predaje Upravnom
vije¢u na imenovanje.
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Tekst koji je predloZila Komisija

(d) Nominacije od strane drzava ¢lanica, odabir od strane
ravnatelja i imenovanja od strane Upravnog vijeca temelje se
na sljede¢im kriterijima:

(i) visoka razina stru¢nog znanja;

(ii) neovisnost i nepostojanje sukoba interesa u skladu
s ¢lankom 37. stavkom 2. i politikom neovisnosti
Agencije te provedbenim pravilima o neovisnosti ¢lanova
znanstvenih panela;

(ili) ispunjenje uvjeta specificnog multidisciplinarnog struc-
nog znanja potrebnog za znanstveni panel u koji se
imenuju te primjenjivi jezicni rezim.

(¢) Upravno vije¢e osigurava da se kona¢nim imenovanjima
postiZe najsira moguca geografska pokrivenost.

5b  Ako Agencija utvrdi da neko konkretno stru¢no znanje
nedostaje u jednom znanstvenom panelu ili u nekoliko njih,
ravnatelj predlaze dodatne ¢lanove tih panela na imenovanje
Upravnom vije¢u u skladu s postupkom iz stavka 5.

5.  Upravno vijeCe na temelju prijedloga ravnatelja donosi
pravila o detaljnoj organizaciji i vremenskom rasporedu
postupaka iz stavaka 5.4 i 5.b ovog ¢lanka.

5.4  DrZave clanice uvode mjere kojima se osigurava da
clanovi znanstvenih panela djeluju neovisno i da nisu u sukobu
interesa, kako je utvrdeno ¢lankom 37. stavkom 2. i internim
mjerama Agencije. DrZave clanice osiguravaju da clanovi
znanstvenih panela imaju sredstva kako bi mogli uloziti
potrebno vrijeme i trud i pridonijeti radu Agencije. DrZave
clanice osiguravaju da clanovi znanstvenih panela ne primaju
nikakve upute ni na kojoj nacionalnoj razini te da njihov
neovisni znanstveni doprinos sustavu procjene rizika na razini
Unije bude priznat kao prioritetna zadaca za zastitu sigurnosti
prehrambenog lanca.

5. DrZave clanice osiguravaju da javna tijela koja zapo-
Sljavaju te znanstvene stru¢njake i ona koja su odgovorna za
utvrdivanje prioriteta znanstvenih tijela koja zaposljavaju te
stru¢njake primjenjuju mjere iz stavka 5.d.

Utorak, 11. prosinca 2018.

Izmjena

(d) Nominacije od strane drzava clanica, odabir od strane
ravnatelja i imenovanja od strane Upravnog vijeca temelje se
na sljede¢im kriterijima:

i. visoka razina struénog znanja;

ii. neovisnost i nepostojanje sukoba interesa u skladu
s clankom 37. stavkom 2. i politkom neovisnosti
Agencije te provedbenim pravilima o neovisnosti ¢lanova
znanstvenih panela;

iii. ispunjenje uvjeta specificnog multidisciplinarnog struc-
nog znanja potrebnog za znanstveni panel u koji se
imenuju te primjenjivi jezicni rezim.

(¢) Upravno vijeCe osigurava da se kona¢nim imenovanjima
postiZe najSira moguca geografska pokrivenost.

5.a  Ako Agencija utvrdi da neko konkretno stru¢no znanje
nedostaje u jednom znanstvenom panelu ili u nekoliko njih,
ravnatelj predlaze dodatne ¢lanove tih panela na imenovanje
Upravnom vije¢u u skladu s postupkom iz stavka 5.

5.b  Upravno vijeCe na temelju prijedloga ravnatelja donosi
pravila o detaljnoj organizaciji i vremenskom rasporedu
postupaka iz stavaka 5 i 5.a ovog ¢lanka.

5 Clanovi znanstvenih panela djeluju neovisno i nisu
u sukobu interesa, kako je utvrdeno ¢lankom 37. stavkom 2.
i internim mjerama Agencije. Imaju sredstva kako bi mogli
uloziti potrebno vrijeme i trud i pridonijeti radu Agencije, ne
primaju nikakve upute ni na kojoj nacionalnoj razini, a njihov
neovisni znanstveni doprinos sustavu procjene rizika na razini
Unije priznat je kao prioritetna zadaa za zastitu sigurnosti
prehrambenog lanca.

5.4 Po potrebi, drZave ¢lanice osiguravaju da javna tijela koja
zaposljavaju te znanstvene stru¢njake i ona koja su odgovorna
za utvrdivanje prioriteta znanstvenih tijela koja zaposljavaju te
stru¢njake primjenjuju mjere koje su potrebne kako bi se
osiguralo ispunjenje uvjeta iz stavka 5.c.
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Tekst koji je predloZila Komisija

5f  Agencija podupire rad panela tako $to organizira njihov
rad, osobito pripremni rad koji obavlja osoblje Agencije ili
imenovane nacionalne znanstvene organizacije iz ¢lanka 36.,
medu ostalim organiziranjem moguénosti za struno ocjenji-
vanje znanstvenih misljenja koja su u pripremi prije nego $to ih
paneli donesu.

5.g  Svaki panel ima najvise 21 clana.

Izmjena

5.  Agencija podupire rad panela tako $to organizira njihov
rad, osobito pripremni rad koji obavlja osoblje Agencije ili
imenovane nacionalne znanstvene organizacije iz ¢lanka 36.,
medu ostalim organiziranjem moguénosti za struno ocjenji-
vanje znanstvenih misljenja koja su u pripremi prije nego $to ih
paneli donesu.

5f  Svaki panel ima najviSe 21 ¢lana.

5.fa  Agencija osigurava sveobuhvatno osposobljavanje cla-
nova znanstvenih panela u podrulju procesa procjene rizika.

Amandman 54

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 3. - podtocka ¢
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 28. - stavak 9. — tocka b

Tekst koji je predloZila Komisija

Broj ¢lanova znanstvenih panela unutar maksimuma utvrdenog
u stavku 5.g.

Izmjena

(b) Broj clanova znanstvenih panela unutar maksimuma
utvrdenog u stavku 5.f.

Amandman 55

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 3. — podtocka ca (nova)
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 28. — stavak 9. — tocka ga (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(ca) U clanku 28. stavku 9. dodaje se sljedeéa tocka:

»(ga) moguénost da podnositelji zahtjeva razmotre
kriticna podrudja koja izazivaju zabrinutost s ob-
zirom na nove podatke tijekom razdoblja od najvise
Sest mjeseci, osim ako nije drugacije dogovoreno
s Agencijom, i prije objave nacrta misljenja
Agencije.”
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Amandman 56

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 3.a (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 29. - stavak 6.

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(3.a) Na kraju clanka 29. stavka 6. dodaje se sljedeca
reCenica:

»Ne dopustaju a priori iskljucenje odredenih znanstvenih
dokaza, posebno kada su objavljeni nakon procesa strucnog
ocjenjivanja.”;

Amandman 57

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.a

Tekst koji je predloZila Komisija

Na zahtjev potencijalnog podnositelja zahtjeva za odobrenje
u skladu s propisima o hrani, osoblje Agencije daje savjete
o relevantnim odredbama i obveznom sadrZaju zahtjeva za
odobrenje. Savjeti koje daje osoblje Agencije nisu obvezujuéi i ne
dovode u pitanje potonju procjenu zahtjeva za odobrenje od
strane znanstvenih panela.

Izmjena

Agencija objavljuje smjernice ukljucujuci katalog pitanja
i odgovora u pogledu administrativnih i znanstvenih uvjeta
koji se odnose na zahtjev za odobrenje. Na zahtjev potencijalnog
podnositelja zahtjeva za odobrenje u skladu s propisima o hrani,
Agencija takoder pruZa savjetovanja o obveznom sadrZaju te
provedbi razlicitih ispitivanja i studija o dokazivanju kvalitete,
sigurnosti i djelotvornosti planiranog proizvoda. Savieti koje
daje Agencija nisu obvezujuéi i ne dovode u pitanje potonju
procjenu zahtjeva za odobrenje od strane znanstvenih panela.
Osoblje Agencije koje daje savjete ne smije sudjelovati ni
u kakvom pripremnom znanstvenom radu koji je izravno ili
neizravno relevantan za zahtjev koji je predmet savjetovanja.

Unutar ... [36 mjeseci nakon stupanja na snagu ove Uredbe]
Komisija ocjenjuje ulinak ovog clanka na rad Agencije.
Posebna pozornost posvecuje se dodatnom radnom opterecenju
i mobilizaciji osoblja te tome jesu li doveli do promjena
u raspodjeli sredstava Agencije naustrb aktivnosti od javnog
interesa.



C 388/246

Sluzbeni list Europske unije

13.11.2020.

Utorak, 11. prosinca 2018.

Amandman 58

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Osniva se Unijin registar studija koje su gospodarski
subjekti narucili u svrhu dobivanja odobrenja prema propisima
Unije o hrani. Gospodarski subjekti bez odgode obavjes¢uju
Agenciju o predmetu svake studije narucene kako bi se
potkrijepio buduéi zahtjev za odobrenje u skladu s propisima
Unije o hrani. Registrom upravlja Agencija.

Izmjena

1.  Osniva se Unijin registar studija koje su gospodarski
subjekti naru¢ili u svrhu dobivanja odobrenj ili produljenj
odobrenja prema propisima Unije o hrani. Gospodarski subjekti
bez odgode obavjeséuju Agenciju o predmetu svake studije
narucene unutar i izvan Unije kako bi se potkrijepio bududi
zahtjev za odobrenje ili produljenje odobrenja u skladu s pro-
pisima Unije o hrani. Registrom upravlja Agencija.

Amandman 59

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 32.a - stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

l.a U narulenim studijama uzima se u obzir Direkti-
va 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijeca (*°).

(**)  Direktiva 2010/63/EU Europskog parlamenta i Vijea od
22. rujna 2010. o zastiti Zivotinja koje se koriste u znanstvene
svrhe (SL L 276, 20.10.2010., str. 33.).

Amandman 60

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b — stavak 2.

Tekst koji je predloZila Komisija

2. Obveza obavjes¢ivanja iz stavka 1. odnosi se i na

laboratorije u Uniji koji provode te studije.

Izmjena

2. Obveza obavjeséivanja iz stavka 1. odnosi se i na sve
ustanove koje provode studije, ukljucujuci laboratorije, in-
stitute i sveucilista.
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Amandman 61
Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

2.a  Podaci iz narucenih ispitivanja koja nisu registrirana ne
upotrebljavaju se u procjeni rizika.

Amandman 62
Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b — stavak 2.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

2.b  Predmet se ne odobrava dok se ne dostave svi podaci iz
svih registriranih studija.

Amandman 63
Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

3.a  Ako Agencija zatraZi i dobije dodatne podatke od
podnositelja zahtjeva, tako oznacleni podaci takoder se dodaju
Unijinu registru te objavljuju.
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Amandman 64

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4.a  Komisija donosi delegirane akte u skladu s dlankom 57.
a, dopunjujuéi ovu Uredbu utvrdivanjem sankcija za krsenje
obveze obavjescivanja.

Amandman 65

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.b — stavak 4.b (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4.b  Ovaj se clanak ne primjenjuje na studije narucene prije
... [datum stupanja na snagu ove Uredbe o izmjeni].

Amandman 66

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.c - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Ako je propisima Unije o hrani utvrdeno da se odobrenje
moze produziti, potencijalni podnositelj zahtjeva za produzenje
odobrenja obavje$¢uje Agenciju o studijama koje namjerava
provesti u tu svrhu. Nakon te obavijesti Agencija pokrece
savjetovanje s dionicima i javno$¢u o planiranim studijama
u svthu produZenja i pruza podatke o sadrzaju planiranog
zahtjeva za produZenje uzimajuéi u obzir sve zaprimljene
komentare. Savjeti koje daje Agencija nisu obvezujudi i njima se
ne dovodi u pitanje potonja procjena zahtjeva za produljenje
odobrenja od strane znanstvenih panela.

Izmjena

1. Ako je propisima Unije o hrani utvrdeno da se odobrenje
moze produziti, potencijalni podnositelj zahtjeva za produZzenje
odobrenja obavje$¢uje Agenciju o studijama koje namjerava
provesti u tu svrhu. Nakon te obavijesti Agencija pokreée
savjetovanje s dionicima i javnos¢u o planiranim studijama
u svthu produZenja i pruza podatke o sadrzaju planiranog
zahtjeva za produZenje uzimajuéi u obzir sve zaprimljene
komentare koji su relevantni za procjenu rizika planiranog
produZenja. Savjeti koje daje Agencija nisu obvezujuéi i njima se
ne dovodi u pitanje potonja procjena zahtjeva za produljenje
odobrenja od strane znanstvenih panela.
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Amandman 67

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.c - stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Agencija se savjetuje s dionicima i javnos¢u u pogledu
studija kojima su potkrijepljeni zahtjevi za odobrenje nakon $to
ih Agencija objavi u skladu s ¢lankom 38. i ¢lancima od 39. do
39.f kako bi se utvrdilo jesu li dostupni drugi znanstveni podaci
ili studije o onome 3to je predmet zahtjeva za odobrenje. Ova
odredba ne primjenjuje se na podnosenje dodatnih informacija
od strane podnositelja zahtjeva tijekom procesa procjene rizika.

Izmjena

2. Agencija se u roku od dva mjeseca savjetuje s dionicima
i javno$cu u pogledu studija kojima su potkrijepljeni zahtjevi za
odobrenje nakon §to ih Agencija objavi u skladu s ¢lankom 38.
i ¢lancima od 39. do 39.f kako bi se utvrdilo jesu li dostupni
drugi znanstveni podaci ili studije, koji se temelje na neovisnoj
strucno ocijenjenoj literaturi i koji su provedeni u skladu
s medunarodnim smjernicama i dobrom laboratorijskom
praksom, o onome §to je predmet zahtjeva za odobrenje, i to
ne dovodeli u pitanje vlastite obveze Agencije u skladu
s ¢lankom 33. Ova odredba ne primjenjuje se na podnosenje
dodatnih informacija od strane podnositelja zahtjeva tijekom
procesa procjene rizika.

Amandman 68

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.d

Tekst koji je predlozila Komisija

Stru¢njaci Komisije provode kontrole, ukljucujuéi revizije, da
provjere jesu li objekti u kojima se provodi ispitivanje u skladu
s relevantnim standardima za provedbu ispitivanja i studija koje
se dostavljaju Agenciji u sklopu zahtjeva za odobrenje prema
propisima Unije o hrani. Te se kontrole organiziraju u suradnji
s nadleznim tijelima drzava ¢lanica.

Izmjena

Strucnjaci Uprave Komisije za revizije i analize u podrulju
zdravlja i hrane provode kontrole, ukljucujuéi revizije, da
provjere jesu li objekti u Uniji i treim zemljama u kojima se
provodi ispitivanje u skladu s relevantnim standardima za
provedbu ispitivanja i studija koje se dostavljaju Agenciji u sklopu
zahtjeva za odobrenje prema propisima Unije o hrani. Te se
kontrole organiziraju u suradnji s nadleznim tijelima drzava
Clanica ili predmetnih tre¢ih zemalja.
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Amandman 161

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 32.e

Tekst koji je predlozila Komisija

Ne dovodeéi u pitanje obvezu podnositelja zahtjeva za
odobrenje u skladu s propisima o hrani da dokazu sigurnost
onoga §to je podvrgnuto sustavu odobravanja, Komisija,
u izuzetnim okolnostima, moze zatraziti od Agencije da naruci
znanstvene studije u cilju provjere dokaza upotrijebljenih
u procesu procjene rizika. Narucene studije mogu imati §iri
opseg od dokaza koji su predmet provjere.”;

Izmjena

Ne dovodeéi u pitanje obvezu podnositelja zahtjeva za
odobrenje u skladu s propisima o hrani da dokazu sigurnost
onoga §to je podvrgnuto sustavu odobravanja, u slucaju
razliditih znanstvenih rezultata, Komisija moze zatraziti od
Agencije da naru¢i znanstvene studije u cilju provjere dokaza
upotrijebljenih u procesu procjene rizika. Naruéene studije
mogu imati $iri opseg od dokaza koji su predmet provjere u
postupku procjene rizika. Verifikacijske studije financirat ée se
doprinosima koje podnositelji zahtjeva uplacuju u zajednicki
fond. Komisija u skladu s clankom 57.a donosi delegirane akte
kojima se utvrduju nacini funkcioniranja fonda.

Amandman 70

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 32.e — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

U naruCenim studijama uzima se u obzir Direkti-
va 2010/63/EU.

Amandman 71

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 4.a (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 33. — stavak 1. — tocka da (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(4.a) U clanku 33. stavku 1. dodaje se sljedeca tocka:

»(da) kombinatornim i akumuliranim ucincima.”
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Amandman 72

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 38. — stavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Agencija svoje zadale obavlja uz visoku razinu transpa-
rentnosti. Posebno je duzna obavijestiti javnost bez odgadanja o:

Izmjena

1. Agencija svoje zadale obavlja uz visoku razinu transpa-
rentnosti u skladu s Uredbom (EZ) br. 1367/2006 i ne dovodeéi
u pitanje Direktivu (EZ) br. 1049/2001. Posebno je duzna
obavijestiti javnost bez odgadanja o:

Amandman 73

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 38. — stavak 1. — tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) dnevnom redu i zapisniku sastanaka Znanstvenog odbora
i znanstvenih panela i njihovih radnih skupina;

Izmjena

(@) dnevnom redu, popisu sudionika, zapisniku sastanaka
Upravnog odbora, Savjetodavnog vijeca i zapisniku sasta-
naka Znanstvenog odbora i znanstvenih panela i njihovih
radnih skupina;

Amandman 74

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. — podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 38. — stavak 1. — tocka ¢

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) znanstvenim podacima, studijama i drugim informacijama
kojima su potkrijepljeni zahtjevi za odobrenja u skladu
s propisima Unije o hrani, ukljucuju¢i dodatne informacije
koje su podnositelji dostavili, kao i o drugim znanstvenim
podacima i informacijama kojima su potkrijepljeni zahtjevi
Europskog parlamenta, Komisije i drzava ¢lanica za znan-
stvene rezultate, ukljucujuéi znanstvena misljenja, uzimajuéi
u obzir zastitu povjerljivih podataka i zastitu osobnih
podataka u skladu s ¢lancima od 39. do 39.f.

Izmjena

(c) znanstvenim podacima, studijama i drugim informacijama
kojima su potkrijepljeni zahtjevi za odobrenja u skladu
s propisima Unije o hrani, ukljucujuéi dodatne informacije
koje su podnositelji dostavili, kao i o drugim znanstvenim
podacima i informacijama kojima su potkrijepljeni zahtjevi
Europskog parlamenta, Komisije i drzava ¢lanica za znan-
stvene rezultate, uklju¢ujudi znanstvena misljenja, uzimajudi
u obzir prevladavajuéi javni interes za otkrivanje i zastitu
povjerljivih podataka te zastitu osobnih podataka u skladu
s ¢lancima od 39. do 39.f.
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Amandman 75

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 38. — stavak 1. — tocka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) informacijama na kojima se temelje njezini znanstveni
rezultati, ukljuCujudi njezina znanstvena misljenja, uzimajudi
u obzir zastitu povjerljivih podataka i zastitu osobnih
podataka u skladu s ¢lancima od 39. do 39.f;

Izmjena

(d) informacijama na kojima se temelje njezini znanstveni
rezultati, ukljucujuéi njezina znanstvena misljenja, uzimajuci
u obzir prevladavajuéi javni interes za otkrivanje i zastitu
povjerljivih podataka te zastitu osobnih podataka u skladu
s ¢lancima od 39. do 39.f;

Amandman 76

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. — podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 38. - tocka 1. — podtocka ha (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(ha) podatak o nazivu podnositelja zahtjeva te nazivu prijave;

Amandman 77

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. — podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 38. — stavak 1. — tocka i

Tekst koji je predloZila Komisija

(i) savjetima koje je Agencija dala potencijalnim podnositeljima
zahtjeva u fazi prije podnosenja zahtjeva u skladu s ¢lancima
32.ai32.c

Izmjena

(i) opéim savjetima koje je Agencija dala potencijalnim pod-

nositeljima zahtjeva u fazi prije podnosenja zahtjeva u skladu
s ¢lancima 32.a 1 32.c.



13.11.2020.

Sluzbeni list Europske unije

C 388/253

Utorak, 11. prosinca 2018.

Amandman 78

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - podstavak 5. — tocka a
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 38. — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Tocke iz prvog podstavka objavljuju se u posebnom dijelu
internetske stranice Agencije. Taj dio mora biti lako dostupan
javnosti. Relevantne tocke moraju biti dostupne za preuzimanje,
ispis i pretrazivanje u elektronickom obliku.

Izmjena

Tocke iz prvog podstavka objavljuju se u posebnom dijelu
internetske stranice Agencije. Taj dio mora biti lako dostupan
javnosti u skladu s jasnim obvezama koje su elektronicki
zabiljeZene prilikom pristupanja i s mjerama i sankcijama koje
su ucinkovite, proporcionalne te odvralaju od nedozvoljenog
koriStenja u komercijalne svrhe. Relevantne tocke moraju biti
dostupne za preuzimanje, ispis s vodenim Zigom radi osigura-
vanja sljedivosti i pretrazivanje u elektronickom i strojno
citliivom obliku. Te su mjere usmjerene na komercijalnu
upotrebu dokumenata i njihovo podnosenje. Takve se mjere
osmisljaju u svrhu osiguravanja ucinkovite zastite od komer-
cijalne uporabe predmeta iz prvog podstavka kako unutar
Unije tako i u tre¢im zemljama.

Amandman 79

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 5. — podtocka b
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 38. — stavak 1.a — podstavak 1. — uvodni dio

Tekst koji je predlozila Komisija

l.a  Otkrivanjem informacija iz stavka 1.c javnosti ne dovodi
se u pitanje:

Izmjena

la.  Otkrivanjem informacija iz stavka 1. toéaka (c), (d) i (i)

javnosti ne dovodi se u pitanje:

Amandman 80

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 5. — podtocka b
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 38. — stavak 1.a — podstavak 1. — tocka a

Tekst koji je predlozZila Komisija

(a) pravo intelektualnog vlasniStva koje moZe postojati nad
dokumentima ili njihovim sadrZajem; i

Izmjena

Brise se.



C 388/254

Sluzbeni list Europske unije

13.11.2020.

Utorak, 11. prosinca 2018.

Amandman 163

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 5. — podtocka b
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 38. — stavak 1.a — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Otkrivanje informacija iz stavka l.c javnosti ne smatra se
eksplicitnim ili implicitnim dopustenjem ili dozvolom da se
relevantni podaci i informacije i njihov sadrzaj koriste,
reproduciraju ili iskoriStavaju na bilo koji drugi nacin, a ake ih
treCa strana upotrijebi, to nece rezultirati odgovorno$éu
Europske unije.”

Izmjena

Otkrivanje informacija iz stavka l.c javnosti ne smatra se
eksplicitnim ili implicitnim dopustenjem ili dozvolom da se
relevantni podaci i informacije i njihov sadrzaj komercijalno
koriste, reproduciraju ili iskoristavaju na bilo koji drugi na¢in u
komercijalne svrhe. Kako bi se izbjegla svaka sumnja,
objavljene informacije mogu se upotrijebiti za potrebe javnog
i akademskog nadzora rezultata, medu ostalim i za bolje
razumijevanje mogucih negativnih ucinaka na zdravlje i okolis,
a u slucaju da ih u tu svrhu upotrijebi treca strana, to nece
rezultirati odgovorno$c¢u Unije..”

Amandman 82

Prijedlog uredbe

Clanak 1. - stavak 1. - tocka 5. — podtocka ca (nova)
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 38. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(ca) dodaje se sljedeci stavak:

»3.a  Ovim se clankom ne dovode u pitanje Direktiva
2003/4/EZ ni uredbe (EZ) br. 1049/2001 i (EZ)
br. 1367/2006.”

Amandman 83

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Odstupajuéi od ¢lanka 38. Agencija ne objavljuje informa-
cije za koje je zatrazeno povjerljivo postupanje pod uvjetima
utvrdenima ovim ¢lankom.

Izmjena

1. Odstupajuéi od ¢lanka 38. i ne dovodeci u pitanje Uredbu
(EZ) br. 1049/2001 i Direktivu 2003/4/EZ niti opce nacelo da
su interesi zaStite javnog zdravlja uvijek iznad privatnih
interesa, Agencija ne objavljuje informacije za koje je povjerljivo
postupanje zatrazeno i odobreno u skladu s uvjetima utvrde-
nima ovim ¢lankom.
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Amandman 84

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39. - stavak 2. — tocka 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

(1) metoda, i druge tehnicke i industrijske specifikacije koje se
odnose na tu metodu, koja se koristi pri proizvodnji onoga
§to je predmet zahtjeva za znanstveni rezultat, ukljucujudi
znanstveno misljenje;

Izmjena

(1) metoda, i druge tehnicke i industrijske specifikacije koje se
odnose na tu metodu, koja se koristi pri proizvodnji onoga
§to je predmet zahtjeva za znanstveni rezultat, ukljucujuci
znanstveno misljenje, osim kada je relevantna za razumi-
jevanje potencijalnih ulinaka na zdravlje i okolis i pod
uvjetom da podnositelj zahtjeva na temelju provjerljivog
obrazloZenja dokaZe da takva metoda ne ukljucuje
informacije o emisijama u okolis i Stetnim ucincima na
zdravlje i okolis;

Amandman 85

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39. - stavak 2. — tocka 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

(3) poslovne informacije o nabavi, udjelima na trzistu ili
poslovnoj strategiji podnositelja zahtjeva; i

Izmjena

(3) poslovne informacije o nabavi, inovativnim idejama za
proizvod/tvar, udjelima na trzistu ili poslovnoj strategiji
podnositelja zahtjeva

(Ova izmjena primjenjuje se u cijelom zakonodavnom tekstu koji se
razmatra; ako bude prihvacéena bit Ce potrebno unijeti tehnicke promjene
u cijelom tekstu.)

Amandman 86

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39. — stavak 2. — tocka 4.

Tekst koji je predlozila Komisija

(4) kvantitativni sastav onoga §to je predmet zahtjeva za
znanstveni rezultat, uklju¢ujuéi znanstveno misljenje.

Izmjena

(4) kvantitativni sastav onoga $to je predmet zahtjeva za
znanstveni rezultat, ukljucujudi znanstveno misljenje, osim
ako je to relevantno za razumijevanje potencijalnih
ucinaka na zdravlje i okolis.
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Amandman 87
Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 39. — stavak 4. — tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(a) ako je hitno djelovanje neophodno da bi se zastitilo zdravlje (a) ako je hitno djelovanje neophodno da bi se zatitilo zdravlje

ljudi, zdravlje Zivotinja ili okoli§, primjerice u kriznim ljudi, zdravlje Zivotinja ili okoli§, primjerice u kriznim
situacijama, Agencija moze otkriti informacije iz stavaka 2. situacijama, Agencija moze otkriti informacije iz stavaka 2.
i3;i i3.;ili

Amandman 88
Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39. - stavak 4. — tocka b

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(b) informacije koje su dio zaklju¢aka u okviru znanstvenih
rezultata, uklju¢ujuéi znanstvena misljenja, koje je donijela
Agencija i koji se odnose na predvidive posljedice za zdravlje.

(b) informacije koje su dio zaklju¢aka u okviru znanstvenih
rezultata, ukljucujuéi znanstvena misljenja, koje je donijela
Agencija i koji se odnose na predvidive posljedice za javno
zdravlje, zdravlje Zivotinja i okolis.

Amandman 89
Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 39. — stavak 4. — tocka ba (nova)

Tekst koji je predlozZila Komisija Izmjena

(ba) ako za otkrivanje postoji opravdan javni interes.
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Amandman 90

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39. — stavak 4. — tocka bb (nova)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(bb) sve informacije za C&iju objavu postoji opravdan javni
interes u skladu s lankom 4. stavkom 2. Uredbe (EZ)
br. 1049/2001 i clankom 6. Uredbe (EZ) br. 1367/2006,
posebice ako se te informacije odnose na emisije u okolis.

Amandman 91

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 6.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 39. - stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija

Izmjena

4.a Ovim se clankom ne dovodi u pitanje Direktiva
2003/4/EZ ni wuredbe br. (EZ) br. 1049/2001 i (EZ)
br. 1367/2006.

Amandman 92

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 1782002
Clanak 39.a — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. U slucaju podnosenja zahtjeva za povjerljivost, podnositel;
zahtjeva duzan je dostaviti i verziju koja nije povjerljiva
i povjerljivu verziju informacije dostavljene u skladu sa
standardnim formatima podataka, ako postoje, u skladu s ¢lan-
kom 39.f. Verzija koja nije povjerljiva ne smije sadrZavati
informacije koje podnositelj zahtjeva smatra povjerljivima
u skladu s clankom 39. stavcima 2. i 3. Povjerljiva verzija
sadrzava sve dostavljene informacije, ukljucujuéi informacije
koje podnositelj zahtjeva smatra povjerljivima. U povijerljivoj
verziji one informacije za koje se trazi povjerljivo postupanje
moraju biti jasno oznafene. Za svaku od tih informacija
podnositelj zahtjeva mora jasno navesti razloge na temelju kojih
trazi povjerljivo postupanje.

Izmjena

2. Uslucaju podnosenja zahtjeva za povjerljivost, podnositel;
zahtjeva duzan je dostaviti i verziju koja nije povjerljiva
i povjerljivu verziju informacije dostavljene u skladu sa
standardnim formatima podataka, ako postoje, u skladu s ¢lan-
kom 39.f. U verziji koja nije povijerljiva informacije za koje
podnositelj zahtjeva traZi povjerljivo postupanje u skladu
s clankom 39. stavcima 2. i 3. moraju se zacrniti. Povjerljiva
verzija sadrzava sve dostavljene informacije, uklju¢ujuéi infor-
macije koje podnositelj zahtjeva smatra povjerljivima. U povjer-
liivoj verziji one informacije za koje se trazi povjerljivo
postupanje moraju biti jasno oznacene. Za svaku od tih
informacija podnositelj zahtjeva mora jasno navesti provjerljiva
obrazloZenja i dokaze na temelju kojih trazi povjerljivo
postupanje.
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Amandman 167

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 39.b — stavak 1. — podstavak 1. - tocka a

Tekst koji je predlozila Komisija

(a) bez odgode objaviti verziju koja nije povjerljiva, kako ju je

dostavio podnositelj zahtjeva;

Izmjena

(a) bez odgode objaviti verziju podnositelja zahtjeva koja nije

povjerljiva, kako ju je dostavio podnositelj zahtjeva, nakon
$to se taj zahtjev proglasi dopustenim;

Amandman 93

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 39.b — stavak 1. — podstavak 1. — tocka c.

Tekst koji je predlozila Komisija

(c) uputiti pisanu obavijest podnositelju zahtjeva o svojoj

namjeri da objavi informacije i razlozima za to, i to prije
formalnog donosenja odluke o zahtjevu za povjerljivost. Ako
se ne slaZe s procjenom Agencije, podnositelj zahtjeva moze
se ocitovati o tome ili povuéi svoj zahtjev u roku od dva
tjedna od dana kada je obavijesten o stajalistu Agencije.

Izmjena

(c) uputiti pisanu obavijest podnositelju zahtjeva o svojoj

namjeri da objavi informacije i razlozima za to, i to prije
formalnog donosenja odluke o zahtjevu za povjerljivost. Ako
ima prigovor na procjenu Agencije, podnositelj zahtjeva
moze se (1) ocitovati o tome, (2) povuéi svoj zahtjev ili (3)
zatraZiti da Zalbeno vijeCe Agencije provede reviziju u roku
od Cetiri tjedna od dana kada je obavijesten o stajalistu
Agencije. Podnositelj zahtjeva moZe pismenim putem
obavijestiti Agenciju da Zeli zatraZiti ponovno ispitivanje
misljenja Zalbenog vijeca Agencije. U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva podnosi Agenciji obrazloZeni zahtjev
u roku od 60 dana od primitka misljenja. U roku od 60
dana od primitka obrazloZenog zahtjeva Zalbeno vijece
Agencije preispituje svoje misljenje.
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Amandman 94

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39.b — stavak 1. — podstavak 1. — tocka d

Tekst koji je predlozila Komisija

(d) donijeti obrazlozenu odluku o zahtjevu za povjerljivost

uzimajuéi u obzir o¢itovanja podnositelja zahtjeva, u roku
od deset tjedana od dana zaprimanja zahtjeva za povjerlji-
vost u odnosu na zahtjev za odobrenje i bez nepotrebnog
odlaganja u slucaju dodatnih podataka i informacija, te
obavijestiti podnositelja zahtjeva, Komisiju i drzave ¢lanice,
kako je primjereno, o svojoj odluci; i

Izmjena

(d) donijeti obrazlozenu odluku o zahtjevu za povjerljivost

uzimajuéi u obzir o¢itovanja podnositelja zahtjeva, u roku
od deset tjedana od dana zaprimanja zahtjeva za povjerlji-
vost u odnosu na zahtjev za odobrenje i bez nepotrebnog
odlaganja u slucaju dodatnih podataka i informacija, te u
svakom slucaju o svojoj odluci obavijestiti podnositelja
zahtjeva, Komisiju i drzave ¢lanice; i

Amandman 140

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 39.b — stavak 1. — podstavak 1. — tocka e

Tekst koji je predloZila Komisija

(e) objaviti sve dodatne podatke i informacije za koje zahtjev za

povijerljivost nije prihvaéen kao opravdan i to najranije dva
tjedna nakon obavjeséivanja podnositelja zahtjeva o svojoj
odluci, u skladu s tockom (d).

Izmjena

(¢) objaviti podatke i informacije u vezi sa zahtjevom koji nisu

povjerljivi tek nakon Sto je u skladu s ovim clankom
donesena konacna odluka o zahtjevu za povjerljivost i
nakon $to je Agencija u skladu s clankom 38. objavila nacrt
svog znanstvenog misljenja. Ako podnositelj zahtjeva
u skladu s clankom 39. tockom (c) povuce zahtjev jer
smatra da su informacije koje Agencija planira objaviti
preiscrpne, Agencija, Komisija i drZave Clanice ne smiju
objaviti nikakve informacije o tom zahtjevu za odobrenje.
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Amandman 96

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39.b — stavak 1. — podstavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

Protiv odluke Agencije u skladu s ovim ¢lankom moze se
podnijeti tuzba Sudu Europske unije pod uvjetima utvrdenima
¢lankom 263. odnosno clankom 278. Ugovora.

Izmjena

Protiv odluke Agencije u skladu s ovim ¢lankom moze se
podnijeti Zalba Zalbenom vijecu Agencije koje Komisija osniva
delegiranim aktima. Ti se delegirani akti donose u skladu
s clankom 57.a ove Uredbe. PodnoSenje Zalbe na temelju ovog
stavka ima odgodni ucinak. Podnositelj zahtjeva moZe
pismenim putem obavijestiti Agenciju da Zeli zatraZiti ponovno
ispitivanje misljenja Zalbenog vijea Agencije. U tom slucaju,
podnositelj zahtjeva podnosi Agenciji obrazloZeni zahtjev
u roku od 60 dana od primitka misljenja. U roku od 60 dana
od primitka obrazloZenog zahtjeva Zalbeno vijece Agencije
preispituje svoje misljenje. U slucaju osporavanja odluke koju
je donijelo Zalbeno vijece Agencije, moZe se podnijeti tuzba
Sudu Europske unije pod uvjetima utvrdenima ¢lankom 263.
Ugovora.

Amandman 97

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 1782002
Clanak 39.d - stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako
informacije koje prime u skladu s propisima Unije o hrani a za
koje je zatrazeno povjerljivo postupanje ne bi bile objavljene
prije nego 3to Agencija donese odluku o zahtjevu za povjerljivost
i prije nego $to ta odluka postane konac¢na. Komisija i drzave
¢lanice takoder poduzimaju potrebne mjere kako informacije
u pogledu kojih je Agencija prihvatila zahtjev za povjerljivo
postupanje ne bi bile objavljene.

Izmjena

2. Komisija i drzave ¢lanice poduzimaju potrebne mjere kako
informacije koje prime u skladu s propisima Unije o hrani a za
koje je zatrazeno povjerljivo postupanje ne bi bile objavljene
prije nego 3to Agencija donese odluku o zahtjevu za povjerljivost
i prije nego $to ta odluka postane konacna, osim ako je pristup
informacijama zatraZen u skladu s Direktivom 2003/4/EZ ili
nacionalnim pravom o pristupu dokumentima. Komisija
i drzave clanice takoder poduzimaju potrebne mjere kako
informacije u pogledu kojih je Agencija prihvatila zahtjev za
povjerljivo postupanje ne bi bile objavljene, osim ako je pristup
informacijama zatraZen u skladu s Direktivom 2003/4/EZ ili
nacionalnim pravom o pristupu dokumentima.
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Amandman 98

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39.d - stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija

3. Ako podnositelj zahtjeva u kontekstu postupka dobivanja
odobrenja povuce ili je povukao zahtjev, Agencija, Komisija
i drzave ¢lanice postuju povjerljivost poslovnih i industrijskih
informacija kako ju je prihvatila Agencija u skladu s ¢lancima
od 39. do 39.f. Zahtjev se smatra povucenim od trenutka kada
nadlezno tijelo koje je zaprimilo prvotni zahtjev zaprimi zahtjev
za povlacenje u pisanom obliku. Ako se povlacenje zahtjeva
dogodi prije nego sto Agencija doniese odluku o tom zahtjevu
za povjerljivost, Agencija, Komisija i drZave clanice ne smiju
objaviti informacije za koje je zatraZena povijerljivost.

Izmjena

3. Ako podnositelj zahtjeva u kontekstu postupka dobivanja
odobrenja povuce ili je povukao zahtjev, Agencija, Komisija
i drzave ¢lanice postuju povjerljivost poslovnih i industrijskih
informacija kako ju je prihvatila Agencija u skladu s ¢lancima
od 39. do 39.f. Zahtjev se smatra povucenim od trenutka kada
nadlezno tijelo koje je zaprimilo prvotni zahtjev zaprimi zahtjev
za povlacenje u pisanom obliku. Ako podnositelj zahtjeva odluci
povudi svoj zahtjev, Agencija ne objavljuje nikakve informacije,
bez obzira na to jesu li povjerljive.

Amandman 99

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002

Clanak 39.e — stavak 1. — tocka ¢

Tekst koji je predloZila Komisija

(c) imena svih sudionika sastanaka Znanstvenog odbora
i znanstvenih panela i njihovih radnih skupina.

Izmjena

(c) imena svih sudionika i promatrada na sastancima Znan-
stvenog odbora i znanstvenih panela, njihovih radnih
skupina ili bilo koje druge ad hoc skupine koja se sastaje
na tu temu.
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Amandman 101

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39.f — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1.  Za potrebe clanka 38. stavka 1. tocke (¢) i u cilju
osiguravanja ucinkovite obrade zahtjeva za znanstvene rezultate
Agencije utvrduju se standardni formati podataka i softverski
paketi kako bi se omoguéilo podnosenje, pretrazivanje,
kopiranje i ispis podataka te istovremeno osigurala sukladnost
s regulatornim zahtjevima utvrdenima Propisima Unije o hrani.
Taj nacrt standardnih formata podataka i softverskih paketa ne
temelji se na vlasnickim normama i njime se osigurava
interoperabilnost s postoje¢im pristupima u pogledu podnosenja
podataka u mjeri u kojoj je to mogude.

Izmjena

1.  Za potrebe clanka 38. stavka 1. tocke (¢) i u cilju
osiguravanja ucinkovite obrade zahtjeva za znanstvene rezultate
Agencije utvrduju se standardni formati podataka i softverski
paketi kako bi se omoguéilo podnosenje, pretrazivanje,
kopiranje i ispis podataka te istovremeno osigurala sukladnost
s regulatornim zahtjevima utvrdenima Propisima Unije o hrani i
izvedivost za mala i srednja poduzea. Taj nacrt standardnih
formata podataka i softverskih paketa ne temelji se na
vlasnickim normama i njime se osigurava interoperabilnost
s postojecim pristupima u pogledu podnosenja podataka u mjeri
u kojoj je to moguce.

Amandman 102

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39.f - stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

2.a  Standardni formati podataka i softverski paketi pri-
mjenjuju se samo na podatke koji su stvoreni nakon donosenja
provedbenih akata u skladu sa stavkom 2. tockom (b).

Amandman 103

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 7.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 39.g — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Informacijski sustavi koje Agencija upotrebljava za pohranu
podataka, ukljucujuéi povjerljive i osobne podatke, moraju biti
osmisljeni tako da pruZaju visoku razinu sigurnosti primjerenu
sigurnosnim rizicima, uzimajui u obzir clanke od 39. do 39.f
ove Uredbe. Za pristup mora biti obvezan barem autentifikacij-
ski sustav s dva faktora ili sustav koji pruza ekvivalentnu razinu
sigurnosti. Sustav mora biti takav da je svaki pristup njemu
moguce u potpunosti nadzirati.

Izmjena

Informacijski sustavi koje Agencija upotrebljava za pohranu
podataka, ukljucujuéi povjerljive i osobne podatke, moraju biti
osmisljeni tako da se njima jamdi postizanje najvisih standarda
sigurnosti primjerenih sigurnosnim rizicima, uzimajudi u obzir
¢lanke od 39. do 39.f ove Uredbe. Za pristup mora biti obvezan
barem autentifikacijski sustav s dva faktora ili sustav koji pruza
ekvivalentnu razinu sigurnosti. Sustav mora biti takav da je svaki
pristup njemu moguce u potpunosti nadzirati.
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Amandman 104

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 9.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 41. - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

Ako se radi o informacijama o okolisu, primjenjuju se i ¢lanci 6.
i 7. Uredbe (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta
i Vijeca (¥).

(*)  Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vije¢a od
6. rujna 2006. o primjeni odredaba Aarhuske konvencije
o pristupu informacijama, sudjelovanju javnosti u odlu¢ivanju
i pristupu pravosudu u pitanjima okolisa na institucije i tijela
Zajednice (SL L 264, 25.9.2006., str. 13.).

Izmjena

Agencija osigurava Sirok pristup dokumentima kojima raspo-
laZe. Ako se radi o informacijama o okolidu, primjenjuje se
Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vijeca (*).
Clanci 38. i 39 ove Uredbe primjenjuju se ne dovodeci u pitanje
provedbu uredbi (EZ) br. 1049/2001 i (EZ) br. 1367/2006.

(*)  Uredba (EZ) br. 1367/2006 Europskog parlamenta i Vijeca od
6. rujna 2006. o primjeni odredaba Aarhuske konvencije
o pristupu informacijama, sudjelovanju javnosti u odlu¢ivanju
i pristupu pravosudu u pitanjima okolia na institucije i tijela
Zajednice (SL L 264, 25.9.2006., str. 13.).

Amandman 106

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 9.b (nova)
Uredba (EZ) br. 1782002

Clanak 51. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

(9.b) U clanak 51. umece se sljedeéi stavak:

»la.  Komisija e donijeti delegirani akt u skladu
s clankom 57.a radi razvoja uskladenog sustava
upravljanja mreZama za uzbunjivanje u vezi s hranom
izmedu Komisije i drZava ¢lanica.”

Amandman 107

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 10.
Uredba (EZ) br. 1782002
Clanak 57.a — stavak 2.

Tekst koji je predlozila Komisija

2. Ovlast za dono$enje delegiranih akata iz ¢lanka 8. tocke (c)
dodjeljuje se Komisiji na neodredeno vrijeme pocevsi od [datum
stupanja na snagu ove Uredbe].

Izmjena

2. Ovlast za donoSenje delegiranih akata iz ¢lanka 8. tocke
(¢), clanka 32.b tocke (4a), dlanka 39.b stavka 1. podstavka 2.
i clanka 51. stavka 1.a dodjeljuje se Komisiji na razdoblje od pet
godina pocevsi od [datum stupanja na snagu ove Uredbe].
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Amandman 108

Prijedlog uredbe
Clanak 1. - stavak 1. - tocka 11.
Uredba (EZ) br. 178/2002
Clanak 61.

Tekst koji je predlozila Komisija

Clanak 61.

Klauzula o preispitivanju

1.  Komisija osigurava redovito preispitivanje provedbe ove
Uredbe.

2. Komisija ocjenjuje ucinak Agencije s obzirom na njezine
cilieve, mandat, zadale, postupke i lokaciju u skladu sa
smjernicama Komisije, najkasnije pet godina od datuma iz
¢lanka [stupanje na snagu Uredbe o izmjeni opcih propisa
o hrani] te svakih pet godina nakon toga. Evaluacija je usmjerena
na moguéu potrebu za izmjenom mandata Agencije te na
financijske ucinke takve izmjene.

3.  Ako Komisija smatra da daljnje postojanje Agencije vise
nije opravdano s obzirom na ciljeve, mandat i zadale koji su joj
dodijeljeni, ona moZe predloZiti da se relevantne odredbe ove
Uredbe u skladu s tim izmijene ili stave izvan snage.

4. Komisija izvjes¢uje Europski parlament, Vijece i Upravni
odbor o rezultatima evaluacije. Rezultati evaluacije moraju se
objaviti.

Izmjena

Clanak 61.

Klauzula o preispitivanju

1. Komisija osigurava redovito preispitivanje provedbe ove
Uredbe.

2. Najkasnije pet godina od datuma iz ¢lanka [stupanje na
snagu Uredbe o izmjeni opcih propisa o hrani] te svakih pet
godina nakon toga Agencija zajedno s Komisijom narucluje
neovisnu vanjsku evaluaciju njihove uspjesnosti i postignuca
s obzirom na njihove ciljeve, mandate, zadale, postupke
i lokacije. Evaluacija se temelji na programu rada Upravnog
odbora u suglasnosti s Komisijom. U evaluaciji se ocjenjuju
radne prakse i rezultati Agencije te moguca potreba za
izmjenom mandata Agencije, ukljucujuéi financijske ucinke
takve izmjene. Osim toga, razmatra se moguca potreba da se
aktivnosti Agencije pobliZe koordiniraju i uskladuju s aktivno-
stima nadleZnih tijela u driavama clanicama i drugim
agencijama Unije. U evaluaciji se uzimaju u obzir misljenja
zainteresiranih strana i na razini Unije i na nacionalnoj razini.

2.a  Upravno vijece provjerava zakljucke evaluacije i Komisiji
izdaje preporuke u pogledu eventualnih promjena u Agenciji.

4. Evaluacije i preporuke iz stavaka 2. i 2.a prosljeduju se
Komisiji, Vijecu, Europskom parlamentu i Upravnom odboru.
Rezultati evaluacije i preporuke objavljuju se.



13.11.2020.

Sluzbeni list Europske unije

C 388/265

Utorak, 11. prosinca 2018.

Amandman 109

Prijedlog uredbe
Clanak 2. - stavak 1. — tocka 2.a (nova)
Dircktiva 2001/18/EZ

Clanak 24. — stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(2.a) U clanku 24. dodaje se sljedeci stavak:

»2.a  Obvezom proaktivnog Sirenja informacija iz
stavka 1. ovog clanka, u skladu s clankom 25. ove
Direktive te u skladu s lancima 38. i 39. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, ne dovodi se u pitanje pravo bilo koje
fizicke ili pravne osobe da na zahtjev pristupi doku-
mentima u skladu s uredbama (EZ) br. 1049/2001
i (EZ) br. 1367/2006.”

Amandman 110

Prijedlog uredbe

Clanak 3. - stavak 1. - tocka 9.
Uredba (EZ) br. 1829/2003
Clanak 29. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne
popratne informacije i sve dopunske informacije koje je podnio
podnositelj zahtjeva, kao i svoja znanstvena misljenja i misljenja
nadleznih tijela iz c¢lanka 4. Direktive 2001/18/EZ, u skladu
s ¢lankom 38., ¢lancima 39. do 39.f i ¢lankom 40. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i uzimajudi u obzir ¢lanak 30. ove Uredbe.

Izmjena

1. Agencija objavljuje zahtjev za odobrenje, relevantne
popratne informacije i sve dopunske informacije koje je podnio
podnositelj zahtjeva, izvjeséa o pracenju, kao i svoja znanstvena
miSljenja i misljenja nadleznih tijela iz clanka 4. Direktive
2001/18[EZ, u skladu s ¢lankom 38., ¢lancima 39. do 39.f
i clankom 40. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i uzimajuéi u obzir
¢lanak 30. ove Uredbe.

Amandman 111

Prijedlog uredbe
Clanak 3. - stavak 1. — tocka 9.
Uredba (EZ) br. 1829/2003

Clanak 29. - stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozZila Komisija

Izmjena

l.a  Obvezom proaktivnog Sirenja informacija iz stavka 1.
ovog clanka, u skladu s clankom 30. ove Uredbe te u skladu
s dlancima 38. i 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002, ne dovodi se
u pitanje pravo bilo koje fizicke ili pravne osobe da na zahtjev
pristupi  dokumentima u skladu s wuredbama (EZ)
br. 1049/2001 i (EZ) br. 1367/2006.
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Amandman 112
Prijedlog uredbe
Clanak 4. - stavak 1. - tocka 1.a (nova)
Uredba (EZ) br. 1831/2003

Clanak 17. - stavak 2.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

(1.a) U c&lanku 17. dodaje se sljedeci stavak:

»2.a  Obvezom proaktivnog Sirenja informacija iz
ovog clanka te u skladu s clancima 38. i 39. Uredbe
(EZ) br. 178/2002, ne dovodi se u pitanje pravo bilo koje
fizicke ili pravne osobe da na zahtjev pristupi doku-
mentima u skladu s uredbama (EZ) br. 1049/2001 i br.
(EZ) br. 1367/2006.”

Amandman 113
Prijedlog uredbe
Clanak 4. - stavak 1. - tocka 2.
Uredba (EZ) br. 1831/2003
Clanak 18. - stavak 3.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

3. Uz danak 39. stavak 2. Uredbe (EZ) br. 178/2002 i u Brise se.
skladu s njezinim clankom 39. stavkom 3. Agencija moZe

prihvatiti i zahtjev za povjerljivo postupanje u pogledu

sljedeih informacija, za koje se na temelju provjerljivog

obrazloZenja moZe smatrati da otkrivanje nanosi znatnu Stetu

interesima zainteresiranih strana:

(a) plan studije za studije kojima se dokazuje ucinkovitost
dodatka hrani za Zivotinje u smislu ciljeva njezine namjene
kako je definirano u clanku 6. stavku 1. i prilogu I. ovoj
Uredbi; i

(b) specifikacije o necistoéama u aktivnoj tvari te relevantne
metode analize koje je podnositelj zahtjeva razvio interno,
osim necistoéa koje mogu imati negativan ucinak na
zdravlje Zivotinja, zdravlje ljudi ili okolis.
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Amandman 114
Prijedlog uredbe
Clanak 4. - stavak 1. - tocka 2.
Uredba (EZ) br. 1831/2003

Clanak 18. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena

3.a  Agencija primjenjuje nalela Uredbe (EZ) br. 1049/2001
prilikom postupanja sa zahtjevima za pristup dokumentima
koje cuva Agencija.

Amandman 115
Prijedlog uredbe
Clanak 4. - stavak 1. - tocka 2.
Uredba (EZ) br. 1831/2003
Clanak 18. — stavak 3.b (novi)

Izmjena

Tekst koji je predlozila Komisija

3.b  DrZave clanice, Komisija i Agencija cuvaju povjerljivost
svih informacija koje su oznacene povjerljivima u skladu sa
stavkom 2. ovog clanka, osim kada je primjereno da se takve
informacije objave radi zastite zdravlja ljudi, Zivotinja ili
okolisa. Drzave clanice obraduju zahtjeve za pristup doku-
mentima, zaprimljene na temelju ove Uredbe u skladu
s élankom 5. Uredbe (EZ) br. 1049/2001.

Amandman 116
Prijedlog uredbe
Clanak 5. - stavak 1. - tocka 2.
Uredba (EZ) br. 2065/2003

Clanak 14. - stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

l.a  Obvezom proaktivnog Sirenja informacija iz stavka 1.
ovog clanka te u skladu s clancima 38. i 39. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, ne dovodi se u pitanje pravo bilo koje fizicke ili
pravne osobe da na zahtjev pristupi dokumentima u skladu
s uredbama (EZ) br. 1049/2001 i (EZ) br. 1367/2006.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 117

Prijedlog uredbe

Clanak 6. - stavak 1. — tocka 2.a (nova)

Uredba (EZ) br. 1935/2004

Clanak 19. - stavak 2.a (novi)

Izmjena

Tekst koji je predloZila Komisija

(2.a) U clanku 19. dodaje se sljedeci stavak:

»2.a  Obvezom proaktivnog Sirenja informacija iz
stavka 1. ovog clanka, ukljucujudi clanak 20. ove Uredbe
i dlanaka 38. i 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002, ne dovodi
se u pitanje pravo bilo koje fizicke ili pravne osobe da na
zahtjev pristupi dokumentima u skladu s uredbama (EZ)
br. 1049/2001 i (EZ) br. 1367/2006.”

Amandman 119
Prijedlog uredbe

Clanak 6. — stavak 1. — tocka 3.

Uredba (EZ) br. 1935/2004

Clanak 20. — stavak 2. — tocka b

(b) Zig pod kojim Ce se ta tvar stavljati na triiSte kao Brise se.
i trgovacki naziv pripravaka, materijala ili predmeta

u kojima se koristi, ako je to primjenjivo; i

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena
Amandmani 120 i 121
Prijedlog uredbe
Clanak 7. - stavak 1. - tocka 2.
Uredba (EZ) br. 1331/2008
Clanak 11. — stavak 1.a (novi)
Izmjena

l.a  Obvezom proaktivnog Sirenja informacija iz stavka 1.
ovog clanka, u skladu s dlankom 12. ove Uredbe te clancima
38. i 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002, ne dovodi se u pitanje
pravo bilo koje fizicke ili pravne osobe da na zahtjev pristupi
dokumentima u skladu s uredbama (EZ) br. 1049/2001 i (EZ)
br. 1367/2006.
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Amandman 122

Prijedlog uredbe
Clanak 7. - stavak 1. — tocka 3.
Uredba (EZ) br. 1331/2008

Clanak 12. — stavak 3.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

3.a  Odredbama o aktivnom Sirenju iz clanaka iz clanaka
11. i 12. ove Uredbe i clanaka 38. i 39. Uredbe (EZ) br.
178/2002 ne dovodi se u pitanje pravo pristupa dokumentima
na zahtjev iz Uredbe (EZ) br. 1049/2001.

Amandman 170

Prijedlog uredbe
Clanak 8. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EZ) br. 1107/2009
Clanak 16.

Tekst koji je predloZila Komisija

Agencija bez odgode ocjenjuje sve zahtjeve za povjerljivost
i javnosti stavlja na raspolaganje informacije koje je dostavio
podnositelj zahtjeva na temelju ¢lanka 15. kao i sve dopunske
informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva, iskljucujuéi one
informacije za koje je zatraZeno povjerljivo postupanje koje je
Agencija odobrila u skladu s ¢lankom 38., ¢lancima 39. do 39.f
i ¢lankom 40. Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuju
mutatis mutandis i u skladu s ¢lankom 63. ove Uredbe.”;

Izmjena

Agencija bez odgode ocjenjuje sve zahtjeve za povjerljivost
i javnosti stavlja na raspolaganje informacije koje je dostavio
podnositelj zahtjeva na temelju ¢lanka 15. kao i sve dopunske
informacije koje je dostavio podnositelj zahtjeva, iskljucujuéi one
informacije za koje je zatraZeno povjerljivo postupanje koje je
Agencija odobrila u skladu s ¢lankom 38., ¢lancima 39. do 39.f
i ¢lankom 40. Uredbe (EZ) br. 178/2002, koji se primjenjuju
mutatis mutandis i u skladu s ¢lankom 63. ove Uredbe, osim ako
za njihovo otkrivanje ne postoji prevladavajuéi javni interes.

Amandman 123

Prijedlog uredbe

Clanak 8. - stavak 1. — tocka 4.a (nova)

Uredba (EZ) br. 1107/2009

Clanak 23. — stavak 1. — posljednja recenica

Tekst na snazi

Za potrebe ove Uredbe, aktivna tvar koja ispunjava mjerila
,prehrambenog proizvoda” u smislu ¢lanka 2. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 smatra se osnovnom tvari.

Izmjena

(4.a) U clanku 23. stavku 1. zadnja reCenica zamjenjuje se
sljedeéim:

,Za potrebe ove Uredbe, aktivna tvar koja ispunjava mjerila
,prehrambenog proizvoda” u smislu ¢lanka 2. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 smatra se odobrenom osnovnom tvari.”
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Amandman 124
Prijedlog uredbe
Clanak 8. - stavak 1. - tocka 5.
Uredba (EZ) br. 1107/2009
Clanak 63. — stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija Izmjena
1. Uskladu s uvjetima i postupcima iz ¢lanka 39. Uredbe (EZ) 1. Uskladu s uvjetima i postupcima iz ¢lanka 39. Uredbe (EZ)
br. 178/2002 i ovog c¢lanka, podnositelj zahtjeva moze br. 178/2002 i ovog ¢lanka, osim informacije koje se smatraju
zahtijevati da odredene informacije podnesene na temelju ove toksikoloski, ekotoksikoloski ili ekoloski relevantnima, pod-
Uredbe ostanu povijerljive, popradeno provjerljivim obrazloze- nositelj zahtjeva moze zahtijevati da odredene informacije
njem. podnesene na temelju ove Uredbe ostanu povjerljive, popraceno

adekvatnim i provjerljivim obrazloZenjem. ObrazloZenje obuh-
vaca dokaz koji je moguce provjeriti iz kojeg proizlazi da bi
otkrivanje informacija moglo nepovoljno utjecati na njegove
komercijalne interese ili na zastitu njegove privatnosti
i integriteta.

Amandman 126
Prijedlog uredbe
Clanak 8. - stavak 1. — tocka 5.a (nova)
Uredba (EZ) br. 1107/2009
Clanak 63. — stavak 3.

Tekst na snazi Izmjena

(5.a) u clanku 63. stavak 3. zamjenjuje se sljedecim:

3. Ovim se clankom ne dovodi u pitanje Direktiva 2003 /4/EZ ,3. Ovim se clankom ne dovede u pitanje Direktiva
Europskog parlamenta i Vijeca od 28. sije¢nja 2003. o pristupu 2003/4[EZ Europskog parlamenta i Vijea od 28. sijecnja
javnosti podacima o okolisu. 2003. o javnom pristupu informacijama o okolisu ni uredbe

(EZ) br. 1049/2001 i (EZ) br. 1367/2006.”
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Amandman 127

Prijedlog uredbe

Clanak 9. - stavak 1. - podstavak 1. - tocka a
Uredba (EU) 2015/2283
Clanak 10. - stavak 1.

Tekst koji je predlozila Komisija

1. Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na trziste
unutar Unije i aZuriranja popisa Unije, kako je predvideno
u ¢lanku 9. ove Uredbe, zapocinje ili na inicijativu Komisije ili na
zahtjev podnositelja zahtjeva Komisiji, u skladu sa standardnim
formatima podataka, ako postoje u skladu s clankom 39.f
Uredbe (EZ) br. 178/2002. Komisija taj zahtjev bez odgode
stavlja na raspolaganje drzavama clanicama.

Izmjena

1. Postupak odobravanja stavljanja nove hrane na trziste
unutar Unije i aZuriranja popisa Unije, kako je predvideno
u ¢lanku 9. ove Uredbe, zapocinje ili na inicijativu Komisije ili na
zahtjev podnositelja zahtjeva Komisiji, u skladu sa standardnim
formatima podataka, ako postoje u skladu s ¢lankom 39.f
Uredbe (EZ) br. 178/2002. Komisija taj zahtjev bez odgode
stavlja na raspolaganje drzavama clanicama i omogucuje
javnosti pristup saZetku zahtjeva .

Amandman 128

Prijedlog uredbe
Clanak 9. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EU) 2015/2283
Clanak 23. — stavak 4.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

4.a  Odredbe o aktivnhom Sirenju iz clanaka Obvezom
proaktivnog Sirenja informacija iz lanka 23. ove Direktive
i clanaka 38. i 39. Uredbe (EZ) br. 178/2002 ne dovodi se
u pitanje pravo pristupa dokumentima na zahtjev iz Uredbe
(EZ) br. 1049/2001.

Amandman 129
Prijedlog uredbe
Clanak 9. - stavak 1. - tocka 4.
Uredba (EU) 2015/2283
Clanak 23. - stavak 4.b (novi)

Tekst koji je predloZila Komisija Izmjena

4.b  Prema potrebi Komisija moZe provedbenim aktima
donijeti podrobna pravila za provedbu stavaka od 1. do 4.
ovoga clanka. Ti se provedbeni akti donose u skladu
s postupkom ispitivanja iz lanka 30. stavka 3.
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Tekst koji je predlozila Komisija

Amandman 130

Prijedlog uredbe
Clanak 9. - stavak 1. — to¢ka 4.a (nova)
Uredba (EU) 2015/2283

Clanak 25. — stavak 1.a (novi)

Tekst koji je predlozila Komisija

Izmjena

(4.a) U clanku 25. dodaje se sljedeci stavak:

»l.a  Obvezom proaktivnog S$irenja informacija iz ove
Uredbe, u skladu s clancima 38. i 39. Uredbe (EZ)
br. 178/2002, ne dovodi se u pitanje pravo bilo koje fizicke
ili pravne osobe da na zahtjev pristupi dokumentima u skladu
s uredbama (EZ) br. 1049/2001 i (EZ) br. 1367/2006.”

Amandman 131

Prijedlog uredbe

Clanak 9.a (novi)

Izmjena

1.

Clanak 9.a

Transparentnost upravljanja rizikom

Komisija i drZave clanice obavljaju svoje zadace uprav-

ljanja rizikom u okviru zakonodavnih akata iz clanaka 1. do 9.
uz visoku razinu transparentnosti. Bez nepotrebnog odlaganja
osobito objavljuju sljedece:

(@)

(b)

u ranoj fazi postupka upravljanja rizikom nacrt mjera
upravljanja rizikom koje se razmatra;

dnevne redove i detaljne zapisnike sastanaka, nacrte mjera
koje e se donijeti, u obliku delegiranih ili provedbenih
akata, ukljucujuli rezultate i objasnjenja glasovanja
pojedinacnih drZava clanica u odborima u smislu Uredbe
(EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeca (**),
ukljucujudi Zalbene odbore koji pomazu Komisiji u pro-
vedbi [Uredba (EZ) br. 178/2002, Direktiva 2001/18/EC,
Uredba (EZ) br. 1829/2003, Uredba (EZ) br. 1831/2003,
Uredba (EZ) br. 2065/2003, Uredba (EZ) br. 1935/2004,
Uredba (EZ) br. 1331/2008, Uredba (EZ) br. 1107/2009
i Uredba (EU) 2015/2283], gdje se raspravlja i glasuje
o mjerama upravljanja rizikom; i
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Izmjena

(c) dnevne redove i detaljne zapisnike sastanaka radnih
skupina driava cdlanica u okviru kojih se raspravlja
o mjerama za upravljanje rizicima.

2. U svrhu stavka 1. ovog clanka Komisija svakom nacrtu
mjera koje donose u skladu s clankom 58. [Uredbe o opéim
propisima o hrani], clankom 30. Direktive 2001/18/EZ,
clankom 35. Uredbe (EZ) br. 1829/2003, lankom 22. Uredbe
(EZ) br. 1831/2003, dankom 19. Uredbe (EZ) br. 2065/2003,
clankom 23. Uredbe (EZ) br. 1935/2004, clankom 14. Uredbe
(EZ) br. 1331/2008, clankom 79. Uredbe (EZ) br. 1107/2009
i dancima 30. i 32. Uredbe (EU) 2015/2283 prilaZe
obrazloZenje koje ukljucuje:

(a) razloge i ciljeve mjere,

(b) objasnjenje mjere na temelju razmatranja o nuZnosti
i proporcionalnosti,

(c) ucinak koji ce mjera imati na javno zdravije i zdravlje
Zivotinja, okolis, drustvo i proizvodale hrane kako je
prikazano u rezultatima procjene ucinka i

(d) rezultate svih savjetovanja s javno$éu, ukljucujuéi iz
clanka 9. [Uredbe o opéim propisima o hrani].

(**)  Uredba (EU) br. 182/2011 Europskog parlamenta i Vijeéa od
16. veljace 2011. o utvrdivanju pravila i opéih nacela u vezi
s mehanizmima nadzora drZava Canica nad izvrSavanjem
provedbenih ovlasti Komisije (SL L 55, 28.2.2011., str. 13.).
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