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I. RAKKOMANDAZZJONIJIET SABIEX JITRESSQU EMENDI

Emenda 1

Premessa 4 tal-proposta ghal Regolament

Test propost mill-Kummissjoni Ewropea

Emenda tal-KtR

Ghaldaqgstant hemm bzonn li jigi zgurat process kompren-
siv u kontinwu ta’ komunikazzjoni tar-riskju matul l-analizi
tar-riskju, li jinvolvi lil assessuri tar-riskju u lill-amminis-
traturi tar-riskju tal-Unjoni u nazzjonali. Dak il-process
jenhtieg li jsir flimkien ma’ djalogu miftuh bejn il-partijiet
interessati kollha biex jigu zgurati koerenza u konsistenza fi
hdan il-process ta’ analizi tar-riskju.

Ghaldaqgstant hemm bzonn li jigi Zgurat process kompren-
siv u kontinwu ta’ komunikazzjoni tar-riskju matul l-analizi
tar-riskju, li jinvolvi lil assessuri tar-riskju u lill-amminis-
traturi tar-riskju tal-Unjoni u nazzjonali. Dak il-process
jenhtieg i jsir flimkien ma’ djalogu miftuh bejn il-partijiet
interessati kollha, inkluz il-konsumaturi u l-organizzazz-
jonijiet tal-konsumaturi, biex jigu zgurati I-prevalenza tal-
interess pubbliku, il-koerenza u konsistenza fi hdan il-
process ta’ analizi tar-riskju.

Emenda 2

Premessa 8 tal-proposta ghal Regolament

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda tal-KtR

(8)  I-pjan generali jenhtieg li jidentifika I-fatturi ewlenin
li jridu jitqiesu meta jigu kkunsidrati l-attivitajiet tal-
komunikazzjonijiet tar-riskju, bhal-livelli differenti
ta’ riskju, in-natura tar-riskju u l-impatt potenzjali
tieghu fuq is-sahha pubblika, min hu u xinhu
affettwat b’mod dirett jew indirett mir-riskju, il-livelli
ta’ esponiment ghar-riskju, il-hila ta” kontroll tar-
riskju u ta’ fatturi ohra li jinfluwenzaw il-percezzjoni
tar-riskju, inkluzi lHivell ta” urgenza kif ukoll il-qafas
legizlattiv applikabbli u l-kuntest rilevanti tas-suq. II-
pjan generali jenhtieg li jidentifika wkoll l-ghodod
u l-kanali li jridu jintuzaw u jenhtieg li jistabbilixxi
mekkanizmi xierqa biex tigi zZgurata komunikazzjoni
koerenti tar-riskju.

(8)  Il-pjan generali jenhtieg li jidentifika I-fatturi ewlenin
li jridu jitgiesu meta jigu kkunsidrati l-attivitajiet tal-
komunikazzjonijiet tar-riskju, bhal-livelli differenti
ta’ riskju, in-natura tar-riskju u l-impatt potenzjali
tieghu fuq is-sahha pubblika, min hu u Xinhu
affettwat b'mod dirett jew indirett mir-riskju, il-livelli
ta’ esponiment ghar-riskju, il-hila ta’ kontroll tar-
riskju u ta’ fatturi ohra li jinfluwenzaw il-percezzjoni
tar-riskju, inkluzi l-livell ta’ urgenza, l-incertezzi
identifikati fil-valutazzjoni tar-riskju, il-qafas le-
gizlattiv applikabbli u l-kuntest rilevanti tas-suq.. II-
pjan generali jenhtieg li jidentifika wkoll 1-ghodod
u l-kanali li jridu jintuzaw u jenhtieg li jistabbilixxi
mekkanizmi xierqa biex tigi zgurata komunikazzjoni
koerenti tar-riskju fil-livelli kollha tal-gvern, inkluz
fil-livell tal-awtoritajiet regjonali u lokali.
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Raguni

Proporzjon sostanzjali tal-legislazzjoni Ewropea hija implimentata mill-awtoritajiet lokali u regjonali, u ghalhekk huwa
essenzjali li dawn il-korpi jkunu involuti kif xieraq fl-implimentazzjoni tal-istrategija ta’ komunikazzjoni, kif ukoll biex jigi

zgurat li din l-istrategija hija koerenti.

Emenda 3

L-Artikolu 8a gdid tar-Regolament (KE) Nru 178/2002

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda tal-KtR

Objettivi tal-komunikazzjoni tar-riskju

Il-komunikazzjoni tar-riskju ghandha tfittex l-objettivi li
gejjin, filwaqt li tqis ir-rwoli rispettivi tal-assessuri tar-riskju
u l-amministraturi tar-riskju:

(a) il-promozzjoni tal-gharfien u I-fehim tal-kwistjonijiet

riskju;

(b) il-promozzjoni tal-konsistenza u tat-trasparenza fil-
formulazzjoni ta’ rakkomandazzjonijiet dwar l-ammi-
nistrazzjoni tar-riskju;

(c) l-ghoti ta’ bazi solida ghall-fehim ta’ decizjonijiet dwar I-
amministrazzjoni tar-riskju;

(d) it-trawwim ta’ fehim pubbliku dwar il-process ta’ analizi
tar-riskju biex tissahhah il-fidu¢ja fl-ezitu ta’ dan;

(e) il-promozzjoni tal-involviment xieraq tal-partijiet inte-
ressati kollha;

(f) l-izgurar tal-iskambju xieraq ta’ informazzjoni mal-
partijiet interessati b’rabta mar-riskji asso¢jati mal-katina
agroalimentari.

Objettivi tal-komunikazzjoni tar-riskju

Il-komunikazzjoni tar-riskju ghandha tfittex l-objettivi li
gejjin, filwaqt li tqis ir-rwoli rispettivi tal-assessuri tar-riskju
u l-amministraturi tar-riskju:

(a) il-promozzjoni tal-gharfien u l-fehim tal-kwistjonijiet

riskju;

(b) il-promozzjoni tal-konsistenza u tat-trasparenza fil-
formulazzjoni ta’ rakkomandazzjonijiet dwar l-ammi-
nistrazzjoni tar-riskju bl-ghan li jintlahaq livell gholi
ta’ protezzjoni tan-natura, is-sahha tal-bniedem, 1-
annimali u l-ambjent;

(c) l-ghoti ta’ bazi solida ghall-fehim ta’ de¢izjonijiet dwar I-
amministrazzjoni tar-riskju;

(d) it-trawwim ta’ fehim pubbliku dwar il-process ta’ analizi
tar-riskju biex tissahhah il-fidu¢ja fl-ezitu ta’ dan;

(¢) l-izgurar li is-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku tal-kun-
cetti ta’ “periklu” u “riskju” jinftiehmu u li I-
kompromessi diversi bejn ir-riskji u l-beneficcji jigu
accettati;

(f) il-promozzjoni ta’ involviment xieraq ghall-partijiet
interessati kollha; u t-tishih tar-relazzjonijiet u rispett
reciproku bejniethom u,

(f) l-izgurar tal-iskambju xieraq ta’ informazzjoni mal-
partijiet interessati b’rabta mar-riskji asso¢jati mal-katina
agroalimentari.

Raguni

Minhabba d-diversi approcci ghall-fehim tal-kuncetti tar-riskju u 1-periklu fl-Istati Membri u d-dibattitu relatat bejn dawk li
jfasslu I-politiki, l-akkademici, ir-regolaturi u l-industrija, ta’ min jenfasizza l-importanza tas-sensibilizzazzjoni tal-pubbliku
ta’ dawn il-kuncetti u l-izgurar li l-pubbliku jithem u jaccetta l-kompromessi bejn ir-riskji u I-benefic¢ji.

21.12.2018



21.12.2018

Il-Gurnal Uffi¢jali tal-Unjoni Ewropea

Emenda 4
L-Artikolu gdid 8c tar-Regolament (KE) Nru 178/2002

Test propost mill-Kummissjoni

Emenda tal-KtR

Pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju

1. I-Kummissjoni, b’kooperazzjoni msahha mal-Awto-
rita, mal-Istati Membri u wara l-konsultazzjonijiet pubblici
xierqa, ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
b’konformita mal-Artikolu 57a li jistabbilixxi pjan generali
ghall-komunikazzjoni tar-riskju dwar kwistjonijiet relatati
mal-katina agroalimentari, bkunsiderazzjoni tal-objettivi
u tal-principji generali rilevanti stabbiliti fl-Artikoli 8a u 8b.

2. Il-pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju ghan-
du jippromwovi qafas integrat ta’ komunikazzjoni tar-riskju
li jrid jigi segwit kemm mill-assessuri tar-riskju kif ukoll
mill-amministraturi tar-riskju b'mod koerenti u sistematiku
kemm fil-livell tal-Unjoni kif ukoll nazzjonali. Dan ghandu:

(a) jidentifika I-fatturi ewlenin li jridu jitgiesu meta jigu
kkunsidrati t-tip u I-livell ta’ attivitajiet mehtiega ta’
komunikazzjoni tar-riskju;

(b) jidentifika l-ghodod u l-kanali ewlenin xierqa li jridu
jintuzaw ghall-finijiet ta’ komunikazzjoni tar-riskju,
b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet tal-gruppi ta’ udjenza fil-
mira rilevanti; u,

(c) jistabbilixxi mekkanizmi xierqa biex tissahhah il-koe-
renza tal-komunikazzjoni tar-riskju fost l-assessuri tar-
riskju u l-amministraturi tar-riskju u jizgura djalogu
miftuh fost il-partijiet interessati kollha.

3. Il-Kummissjoni ghandha tadotta l-pjan generali ghall-
komunikazzjoni tar-riskju fi Zmien [sentejn mid-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] u zZommu aggornat,
b’kunsiderazzjoni tal-progress tekniku u xjentifiku u tal-
esperjenza miksuba.”;

Pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju

1. I-Kummissjoni, b’kooperazzjoni msahha mal-Awto-
rita, mal-Istati Membri u wara I-konsultazzjonijiet pubbli¢i
xierqa, ghandha tinghata s-setgha li tadotta atti delegati
b’konformita mal-Artikolu 57a li jistabbilixxu pjan generali
ghall-komunikazzjoni tar-riskju dwar kwistjonijiet relatati
mal-katina agroalimentari, b’kunsiderazzjoni tal-objettivi
u tal-principji generali rilevanti stabbiliti fl-Artikoli 8a u 8b.

2. Il-pjan generali ghall-komunikazzjoni tar-riskju ghan-
du jippromwovi qafas integrat ta’ komunikazzjoni tar-riskju
li jrid jigi segwit kemm mill-assessuri tar-riskju kif ukoll
mill-amministraturi tar-riskju b'mod koerenti u sistematiku
fil-livell tal-Unjoni, nazzjonali, regjonali u lokali. Dan
ghandu:

(a) jidentifika I-fatturi ewlenin li jridu jitqiesu meta jigu
kkunsidrati t-tip u llivell ta’ attivitajiet mehtiega ta’
komunikazzjoni tar-riskju;

(b) jidentifika l-ghodod u l-kanali ewlenin xierqa li jridu
jintuzaw ghall-finijiet ta’ komunikazzjoni tar-riskju,
b’kunsiderazzjoni tal-htigijiet tal-gruppi ta’ udjenza fil-
mira rilevanti; u,

(c) jistabbilixxi mekkanizmi xierqa biex tissahhah il-koe-
renza tal-komunikazzjoni tar-riskju fost l-assessuri tar-
riskju u l-amministraturi tar-riskju u jizgura djalogu
miftuh fost il-partijiet interessati kollha.

3. Il-Kummissjoni ghandha tadotta l-pjan generali ghall-
komunikazzjoni tar-riskju fi zmien [sentejn mid-data ta’
applikazzjoni ta’ dan ir-Regolament] u Zzommu aggornat,
b’kunsiderazzjoni tal-progress tekniku u xjentifiku u tal-
esperjenza miksuba.”;

Raguni

L-istess bhall-emenda 1.
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Emenda 5
L-Artikolu 39.2.1
Test propost mill-Kummissjoni Ewropea Emenda tal-KtR
“Artikolu 39 “Artikolu 39
Kunfidenzjalita Kunfidenzjalita
(-.)) (-.))

(1) il-metodu u specifikazzjonijiet teknici u industrijali ohra
relatati ma’ dak il-metodu, uzat ghall-manifattura jew
ghall-produzzjoni tal-oggett tat-talba ghal output xjen-
tifiku, li jinkludi opinjoni xjentifika;

(1) il-metodu u specifikazzjonijiet teknici u industrijali ohra
relatati ma’ dak il-metodu, uzat ghall-manifattura jew
ghall-produzzjoni tal-oggett tat-talba ghal output xjen-
tifiku, 1i jinkludi opinjoni xjentifika, sakemm l-appli-
kant juri li tali metodu mghandux impatti dannuzi
fuq is-sahha u l-ambjent;

Raguni

L-emenda ghandha I-ghan li taghti konsiderazzjoni ahjar ghas-sahha u I-harsien tal-ambjent

Emenda 6

Artikolu 39.4.b

Test propost mill-Kummissjoni Ewropea

Emenda tal-KtR

“Artikolu 39

Kunfidenzjalita

4. Minkejja l-paragrafi 2 u 3, l-informazzjoni li gejja
xorta wahda ghandha tigi ppubblikata:

(b) informazzjoni li taghmel parti mill-konkluzjonijiet tal-
outputs xjentifici, inkluzi opinjonijiet xjentifici, forniti
mill-Awtorita u li huma relatati ma’ effetti tas-sahha
prevedibbli.”;

“Artikolu 39

Kunfidenzjalita

4. Minkejja l-paragrafi 2 u 3, l-informazzjoni li gejja
xorta wahda ghandha tigi ppubblikata:

(b) informazzjoni li taghmel parti mill-konkluzjonijiet tal-
outputs xjentifici, inkluzi opinjonijiet xjentifici, forniti
mill-Awtorita u li huma relatati ma’ effetti tas-sahha
ghall-bnedmin u ghall-annimali potenzjali jew effetti
fuq ambjentali.”;

Raguni

L-emenda ghandha I-ghan [i taghti konsiderazzjoni ahjar ghas-sahha u I-harsien tal-ambjent
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II. RAKKOMANDAZZJONIJIET TA’ POLITIKA
IL-KUMITAT EWROPEW TAR-REGJUNI

Sfond

1. jilga' l-inizjattiva tal-Kummissjoni mmirata biex jizdiedu t-trasparenza u s-sostenibbilta tal-valutazzjoni tar-riskju fil-
katina tal-ikel tal-UE bhala pass fid-direzzjoni t-tajba li jikklarifika r-regoli ta’ trasparenza b’'mod partikolari rigward l-istudji
xjentifici uzati mill-Agenzija Ewropea dwar is-Sigurta fl-lkel (EFSA) fil-valutazzjonijiet tar-riskji taghha, itejjeb I-
amministrazzjoni tal-EFSA, isahhah il-kollaborazzjoni xjentifika bejn l-Istati Membri u I-EFSA u l-involviment taghhom fil-
hidma xjentifika tal-EFSA u jizviluppa strategija ta’ komunikazzjoni komprensiva u effettiva fil-qasam tar-riskju;

2. jemmen li din l-inizjattiva hija pass fid-direzzjoni t-tajba, izda ghad fadal xi dubji dwar jekk il-bidliet proposti se
jippermettu skrutinju xjentifiku indipendenti tal-istudji u d-data uzati fil-valutazzjonijiet tar-riskju ta’ prodotti regolati
u sustanzi minhabba l-qafas legali attwali dwar il-protezzjoni tad-data u r-regoli ta’ kunfidenzjalita;

3. jinnota li din il-proposta legislattiva tirrispondi ghas-sejbiet tal-verifika tal-idoneita mwettqa mill-Kummissjoni tar-
Regolament (KE) Nru 178/2002 dwar il-ligi dwar l-ikel (), kif ukoll I-Inizjattiva ta¢-Cittadini Ewropej “Projbizzjoni tal-
glifosat biex b’hekk in-nies u l-ambjent ikunu protetti mill-pesticidi tossici”, u jemenda diversi ligijiet specifici ghas-settur;

4. jirrimarka li I-kontroll tal-idoneita ghar-Regolament (KE) Nru 178/2002 zvela li n-nies qed isejhu ghal procedura ta’
valutazzjoni tar-riskju aktar trasparenti fil-qasam tal-ligi dwar l-ikel, kif ukoll ghal process tat-tehid tad-decizjonijiet aktar
trasparenti bbazat fuq il-valutazzjoni tar-riskju. Il-konkluzjonijiet tal-kontroll tal-idoneita identifikaw ukoll oqsma ohra fejn
hija mehtiega 1-bidla, jigifieri l-amministrazzjoni tal-EFSA (sinjali negattivi dwar il-kapacita taghha li zzomm il-kwalita
gholja u l-indipendenza ta’ studji xjentifi¢i u I-htiega li tissahhah il-kooperazzjoni mal-Istati Membri kollha), u n-nuqgas ta’
komunikazzjoni dwar ir-riskju b'mod aktar generali;

5. jirrimarka li l-valutazzjoni tar-riskji titwettaq fil-livell tal-UE mill-EFSA, li giet stabbilita mir-Regolament dwar il-Ligi
Generali dwar I-Tkel. L-EFSA hija korp xjentifiku indipendenti responsabbli ghat-twettiq ta’ valutazzjonijiet esperti dwar
aspetti relatati mas-sikurezza tal-ikel u tal-ghalf tal-annimali tal-UE fuq talba tal-Kummissjoni, l-Istati Membri u l-Parlament
Ewropew, kif ukoll fuq inizjattiva taghha stess. Dawn il-valutazzjonijiet tar-riskju jitwettqu separatament mill-gestjoni tar-
riskji, li ghalihom il-Kummissjoni Ewropea hija fil-bicca 1-kbira responsabbli;

It-trasparenza, l-indipendenza u l-affidabbilta tal-process tal-valutazzjoni tar-riskju tal-UE

6. jenfasizza l-fatt li ¢-cittadini u l-partijiet interessati l-ohra qajmu thassib dwar it-trasparenza u l-indipendenza ta’ studji
ggenerati mill-industrija u d-data uzata mill-EFSA fil-valutazzjonijiet tar-riskju taghha fil-kuntest tal-proceduri ta’
awtorizzazzjoni ghal prodotti jew sustanzi regolati;

7. jirrikonoxxi li l-proposta tal-Kummissjoni Ewropea hija konformi mal-principji tas-sussidjarjeta u tal-proporzjonalita;

8. josserva li l-process attwali ta’ awtorizzazzjoni huwa bbazat fuq l-applikant (l-industrija) li direttament
jikkummissjona l-istudji mehtiega ghall-fajls ta’ applikazzjoni. L-idea li I-fondi pubblici m’'ghandhomx jintuzaw ghall-
ikkummissjonar ta’ studji li eventwalment se jghinu lill-industrija tintroduci prodott fis-suq hija ¢entrali ghal dan il-kuncett;

9.  jirrimarka li bhala rizultat ta’ dan ta’ hawn fugq, id-drittijiet tal-proprjeta intellettwali fuq l-istudji u -kontenut taghhom
uzati fil-valutazzjonijiet tar-riskju jinsabu fi hdan l-industrija, u b’hekk skrutinju xjentifiku indipendenti jista’ ma jkunx
possibbli fid-dawl tal-formulazzjoni tal-paragrafu -gdid 1a tal-Artikolu 38 tar-Regolament dwar il-Ligi Generali dwar I-Tkel,
li jghid li “id-divulgazzjoni lill-pubbliku tal-informazzjoni msemmija fil-paragrafu (1)(c) ma ghandhiex titqies li hi permess
jew licenzja esplicita jew implicita ghad-data u ghall-informazzjoni rilevanti u biex jintuza, jigi riprodott jew imhaddem b’xi
mod iehor il-kontenut ta’ dawn”;

10.  jinnota li jekk ir-ricerkaturi indipendenti mhumiex kapaci jippubblikaw is-sejbiet taghhom, ma jkun hemm ebda
in¢entiv ghalihom biex jikkontroverifikaw ir-rizultati ta’ studju uzat f'valutazzjonijiet tar-riskju tal-EFSA;

(") Ir-Regolament (KE) Nru 1782002 tal-Parlament Ewropew u tal-Kunsill tat-28 ta’ Jannar 2002 li jistabbilixxi l-principji generali u 1-
htigijiet tal-ligi dwar l-ikel, li jistabbilixxi I-Awtorita Ewropea dwar is-Sigurta fl-Ikel u jistabbilixxi l-proceduri fi kwistjonijiet ta’
sigurta tal-ikel.


http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/?qid=1535833872228&uri=CELEX:32002R0178
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11.  jinnota li biex ricerkaturi indipendenti jkunu jistghu jiffurmaw gudizzju dwar il-validita ta’ analizi u biex jirriproducu
s-sejbiet ta’ studju jew jaghmlu skoperti addizzjonali, huwa fundamentali li jkun hemm acc¢ess mhux biss ghal data imma
wkoll ghas-softwer uzat sabiex jinkisbu r-rizultati. Ghalhekk, ikun utli hafna li tkun i¢carata l-pozizzjoni tal-Kummissjoni
u tal-EFSA fejn jirrigwarda l-access ghal softwer proprjetarju uzat fi studji sponsorjati, mhux l-ingas minhabba I-ghan
proklamat tal-EFSA li l-output xjentifiku taghha jkun riproducibbli;

12.  jinnota wkoll li l-esperjenza wriet li l-access pubbliku ghal informazzjoni u data, li jaghmilha possibbli li tigi
vverifikata I-korrettezza tal-valutazzjoni tas-sikurezza ta’ sustanza, jista’ ma jkunx semplici u jista’ jinvolvi l-intervent tal-
qrati tal-UE ();

13.  jinnota li fil-kuntest tal-Artikolu 12 tar-Regolament Nru 1049/2001 dwar l-access pubbliku ghad-dokumenti tal-
Parlament Ewropew, tal-Kunsill u tal-Kummissjoni jippermetti u fil-fatt jinkoraggixxi pubblikazzjoni proattiva; huwa tal-
fehma li r-regoli tal-UE dwar l-access pubbliku ghall-informazzjoni ghandhom jigu applikati b’'mod koerenti mill-korpi
konsultattivi xjentifici tal-UE kollha u Il-politika ta’ divulgazzjoni proattiva taghhom ghandha tkun koerenti sabiex
tiggarantixxi l-prevedibbilta.

14.  fdan il-kuntest jinnota li 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini, taht il-Politika taghha 0070 li ghandha l-ghan li
tippermetti skrutinju pubbliku u l-applikazzjoni ta’ gharfien gdid fricerka futura fl-interess tas-sahha pubblika (),
ippubblikat f1-2016 dokument ta’ gwida dwar il-politika ta’ divulgazzjoni proattiva tal-Agenzija ghal data klinika;

15.  jappoggja l-proposta biex jigi stabbilit registru tal-istudji kollha amministrati mill-EFSA li ghandu jaghmel il-
pregudizzju fil-pubblikazzjoni u Z-zamma ta’ informazzjoni importanti dwar is-sikurezza aktar difficli; jinnota li tali
registru tal-UE huwa diga fis-sehh ghal provi klinici (*);

16.  fir-rigward tal-evalwazzjoni tal-kunfidenzjalita tad-data, jhoss li l-armonizzazzjoni hija importanti u ghalhekk ma
jqisx li l-ghoti ta’ dan l-obbligu lill-Istati Membri hija l-ahjar soluzzjoni. Il-kunfidenzjalita tad-data ghandha tigi deciza mill-
EFSA, u b’hekk jigi zgurat approcc unifikat ghall-valutazzjoni tal-applikazzjonijiet dwar din il-kwistjoni sensittiva;

Is-sostenibbilta tal-procedura tal-valutazzjoni tar-riskju tal-UE u I-gestjoni tal-EFSA

17.  jilqa' -fatt li wiehed mill-ghanijiet ta’ din il-proposta legislattiva huwa li tittejjeb il-gestjoni tall-EFSA, tissahhah il-
kooperazzjoni xjentifika tal-Istati Membri ma’ dan il-korp, u tizdied il-parte¢ipazzjoni taghhom fil-hidma xjentifika taghha;

18.  jilqa' z-zieda konsiderevoli fil-bagit tal-EFSA, li tippermettilha twettaq il-kompiti godda assenjati lilha, bhall-
ikkummissjonar ta’ testijiet indipendenti tas-sikurezza f¢irkostanzi eccezzjonali, filwaqt li jindika li ghandu jkun garantit
finanzjament suffi¢jenti biex I-EFSA tkun tista’ twettaq il-kompiti ewlenin taghha minghajr restrizzjonijiet;

19. jilga’ l-allinjament tas-shubija tal-Bord ta’ Gestjoni tal-EFSA u l-procedura ghall-evalwazzjoni esterna tal-EFSA
stabbilita fl-anness tad-dikjarazzjoni kongunta interistituzzjonali tal-2012 dwar l-agenziji decentralizzati tal-Unjoni;

20. jinnota li fil-prezent hemm 14-il membru elett tal-bord tal-EFSA, li huwa mistenni li jizdied ghal 35 taht din il-
proposta. Kull Stat Membru ghandu jahtar ir-rapprezentant u s-sostitut tieghu, biex b’hekk tigi zgurata partecipazzjoni
ikbar min-naha tal-Istati Membri fil-gestjoni tal-EFSA. [I-Kummissjoni tahtar zewg membri u l-Parlament Ewropew ghandu
rapprezentant wiehed; erba’ membri se jirraprezentaw l-interessi tas-socjeta ¢ivili u I-katina tal-ikel;

21.  josserva li, fil-kaz ta’ kapacita tal-persunal inadegwata, specjalment fir-rigward ta’ Stati Membri izghar (se jkun
hemm bzonn li jinhatru sa 12-il espert nazzjonali ghal kull Stat Membru) il-proposta tippermetti l-possibbilta li tahtar
esperti minn Stati Membri ohra ghall-bordijiet tal-EFSA; madankollu dan se jdghajjef il-bilanc ta’ kooperazzjoni mmirat fost
I-Istati Membri;

>

Hautala et vs EFSA (kawza T-329/17), rikors ipprezentat fl-24 ta’ Mejju 2017.
http:/fwww.ema.europa.eu/docsfen_GB/document_library/Other/2014/10/WC500174796.pdf

European Clinical Trials Database (EudraCT) managed by the Bazi ta’ dejta tal-UE dwar il-provi klini¢i (EudraCT) amministrata mill-
Agenzija Ewropea ghall-Medicini

———
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http://eur-lex.europa.eu/legal-content/MT/TXT/PDF/?uri=uriserv:OJ.C_.2017.249.01.0034.01.MLT
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/10/WC500174796.pdf
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Komunikazzjoni ahjar dwar ir-riskju

22.  jilqa’ bsodisfazzjon il-fatt li l-pjan generali dwar il-komunikazzjoni tar-riskju, kif stabbilit fil-proposta tal-
Kummissjoni, igs il-percezzjonijiet ta’ riskju u jenfasizza fdan ir-rigward li hu importanti hafna li titqajjem kuxjenza fost il-
pubbliku generali dwar kuncetti bhal “perikolu” u “riskju”;

23.  josserva li minkejja l-princ¢ipji uniformi ghall-evalwazzjoni u l-awtorizzazzjoni ta’ prodotti regolati, inkonsistenzi
huma evidenti madwar l-Istati Membri fir-rigward tar-regolamentazzjoni ta’ certi sustanzi, li jistghu jirrizultaw minn
approcci differenti lejn il-kuncetti tal-periklu u r-riskju u l-accettazzjoni socjali tal-livell ta’ riskju involut;

24.  jenfasizza t-tnaqgis generali ta’ fidu¢ja fdawk li jfasslu l-politika fl-Ewropa u jirrimarka li I-fidu¢ja pubblika hija
wahda mill-aktar varjabbli spjegattivi importanti tal-percezzjoni pubblika tar-riskju (°). Jekk il-pubbliku jkollu fidu¢ja Pdawk
li jfasslu l-politika jew fir-regolaturi, huma ser jippercepixxu r-riskji bhala inqas milli meta ma jkollhomx il-fidu¢ja fihom;

25.  ghalhekk jappoggja l-idea li tizdied il-fidu¢ja tal-pubbliku u I-partijiet interessati fit-trasparenza u s-sostenibbilta tal-
approcc tal-UE lejn is-sikurezza alimentari, spe¢jalment fir-rigward tal-valutazzjoni tar-riskju, u fl-istess waqt isostni li, biex
strategija ta” komunikazzjoni tar-riskju tkun effettiva jehtieg li jigi involut il-pubbliku u partijiet ikkoncernati rilevanti ohra
b'mod proattiv u produttivi, bl-izgurar li kompromessi differenti bejn ir-riskji u l-benefic¢ji jinftiehmu u jigu accettati;

26.  jenfasizza li l-istrategija tal-UE dwar il-komunikazzjoni tar-riskju ghandha tkun inkluziva u ghandha tizgura li l-livelli
kollha tal-gvern, mil-livell ta’ gvern centrali ghal dak tal-awtoritajiet lokali u regjonali, kif ukoll l-atturi ohra rilevanti, jigu
involuti kif xieraq biex tigi garantita strategija ta’ komunikazzjoni tar-riskju koerenti li tindirizza r-riskji asso¢jati mal-katina
alimentari;

27.  jirrimarka li, abbazi tal-analizi u d-diskussjoni tal-proposta sa issa, ghandhom jittichdu inkunsiderazzjoni il-piZijiet
amministrattivi akbar li huma mistennija, esigenzi akbar ghall-esperti nazzjonali fil-kuntest tas-shubija taghhom fil-bord tal-
EFSA u l-attivitajiet taghhom fuq bordijiet xjentifi¢i tal-EFSA, l-influwenza politika possibbli fuq il-hatra ta’ esperti
nazzjonali li ghandhom impatt fuq l-indipendenza tal-EFSA, u impatt finanzjarju sinifikanti fuq l-Istati Membri kollha bhala
rizultat ta’ zieda konsiderevoli fil-bagit tal-EFSA, kif ukoll minhabba I-konsegwenzi bagitarji anti¢ipati tal-Brexit.

Brussell, 1-10 ta’ Ottubru 2018.
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