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. RECOMANDARI DE AMENDAMENTE

Amendamentul 1

Considerentul 4 din propunerea de regulament.

Textul propus de Comisia Europeand

Amendament

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

Prin urmare, este necesar si se asigure un proces de
comunicare a riscurilor cuprinzitor si continuu pe
parcursul intregului proces de analizd a riscurilor, care si
implice evaluatorii riscurilor si responsabilii cu gestionarea
riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel national. Acest proces
ar trebui sd fie combinat cu un dialog deschis intre toate
partile interesate, precum consumatorii §i organizatiile
acestora, pentru a asigura primatul interesului public,
coerenta si consecventa in cadrul procesului de analizd a
riscurilor.

Amendamentul 2

Considerentul 8 din propunerea de regulament.

Textul propus de Comisia Europeand

Amendament

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

(8)  Planul general ar trebui si identifice principalii
factori care trebuie luati in considerare atunci cand
se pun in discutie activititi de comunicare a
riscurilor, cum ar fi diferitele niveluri de risc, natura
riscurilor si potentialul lor impact asupra sinatdtii
publice, cine si ce anume este direct sau indirect
afectat de riscuri, nivelurile de expunere la riscuri,
capacitatea de a controla riscurile si alti factori care
influenteazd perceptia riscului, inclusiv nivelul de
urgentd, incertitudinile identificate in evaluarea
riscului, precum si cadrul legislativ aplicabil si
contextul relevant al pietei. Planul general ar trebui,
de asemenea, sd identifice instrumentele si canalele
care trebuie utilizate si ar trebui sd instituie
mecanisme adecvate pentru a asigura 0 comunicare
coerentd a riscurilor la toate nivelurile de guverna-
re, inclusiv la nivelul autoritdtilor locale si
regionale.
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Expunere de motive

O mare parte a legislatiei europene este pusd in aplicare de autoritdtile locale si regionale, si, prin urmare, este esential ca
aceste organisme sd fie implicate in mod corespunzitor in punerea in aplicare a strategiei de comunicare, precum si s se
asigure cd aceastd strategie este coerentd.

Amendamentul 3

Articol nou 8a — Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Obiectivele comunicdrii riscurilor

Comunicarea riscurilor urmdareste urmdtoarele obiective,
tinand seama totodatd de rolurile evaluatorilor riscurilor si,
respectiv, ale responsabililor cu gestionarea riscurilor:

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

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

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

(d) promovarea intelegerii de citre public a procesului de
analizd a riscurilor pentru a spori increderea in
rezultatele acestuia;

(e) promovarea participdrii adecvate a tuturor pdrtilor
interesate; si

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

Obiectivele comunicdrii riscurilor

Comunicarea riscurilor urmdreste urmitoarele obiective,
tinand seama totodatd de rolurile evaluatorilor riscurilor si,
respectiv, ale responsabililor cu gestionarea riscurilor:

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

(b) promovarea coerentei si a transparentei in elaborarea
recomandarilor privind gestionarea riscurilor, cu scopul
de a atinge un nivel ridicat de protectie a naturii,
sdndtatii umane, animalelor si mediului;

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

(d) promovarea intelegerii de citre public a procesului de
analizd a riscurilor pentru a spori increderea in
rezultatele acestuia;

(e) cresterea gradului de congtientizare in randul popula-
tiei a conceptelor de ,pericol” si ,risc” si garantarea
faptului cd diferitele compromisuri intre riscuri i
beneficii sunt intelese si acceptate;

(f) promovarea participdrii adecvate a tuturor pdrtilor
interesate §i consolidarea relatiilor si a respectului
reciproc intre acestea; si

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

Expunere de motive

Tinand seama de diferitele aborddri pentru intelegerea conceptelor de pericol si risc din statele membre, si de discutia pe
aceastd temd dintre factorii de decizie politicd, mediul academic, autorititile de reglementare si industrie, meritd subliniatd
importanta cresterii gradului de sensibilizare a publicului cu privire la aceste concepte si a garantdrii faptului ci publicul

intelege si acceptd compromisurile intre riscuri si beneficii.
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Amendamentul 4

Articol nou 8¢ — Regulamentul (CE) nr. 178/2002

Textul propus de Comisia Europeand

Amendamentul CoR

Planul general privind comunicarea riscurilor

1. Comisia, in strdnsd colaborare cu autoritatea, cu
statele membre si in urma consultirilor publice corespun-
zdtoare este imputernicitd si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 57a prin care stabileste un plan
general privind comunicarea riscurilor in chestiuni referi-
toare la lantul agroalimentar, tindnd seama de obiectivele si
principiile generale stabilite la articolele 8a si 8b.

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

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

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

(c) stabileste mecanisme adecvate pentru a consolida
coerenta comunicdrii riscurilor intre evaluatorii riscuri-
lor si responsabilii cu gestionarea riscurilor si asigurd un
dialog deschis intre toate partile interesate.

3. Comisia adoptd planul general privind comunicarea
riscurilor in termen de [doi ani de la data aplicarii
prezentului regulament] si il actualizeazd periodic, tinand
cont de progresele stiintifice si tehnice si de experienta
dobanditd.”;

Planul general privind comunicarea riscurilor

1. Comisia, in stransd colaborare cu autoritatea, cu
statele membre si in urma consultdrilor publice corespun-
zdtoare este imputerniciti si adopte acte delegate in
conformitate cu articolul 57a prin care stabileste un plan
general privind comunicarea riscurilor in chestiuni referi-
toare la lantul agroalimentar, {inand seama de obiectivele si
principiile generale stabilite la articolele 8a si 8b.

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

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

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

(c) stabileste mecanisme adecvate pentru a consolida
coerenta comunicdrii riscurilor intre evaluatorii riscuri-
lor si responsabilii cu gestionarea riscurilor si asigurd un
dialog deschis intre toate partile interesate.

3. Comisia adoptd planul general privind comunicarea
riscurilor in termen de [doi ani de la data aplicirii
prezentului regulament] si il actualizeaza periodic, tinand
cont de progresele stiintifice si tehnice si de experienta
dobanditd.”;

Expunere de motive

Aceeasi ca la amendamentul 1.
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Amendamentul 5
Articolul 39 alineatul (2) punctul 1
Textul propus de Comisia Europeand Amendament
Articolul 39 Articolul 39
Confidentialitate Confidentialitate
[...] [...]

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

1. metoda si alte specificatii tehnice si industriale aferente
metodei respective, utilizatd la fabricarea sau producerea
obiectului cererii privind un document stiintific, inclusiv
un aviz stiintific, cu conditia ca solicitantul sd
demonstreze cd metoda nu are efecte ddundtoare asupra
sandtdtii si mediului;

Expunere de motive

Acest amendament urmdreste sd garanteze cd se acordd mai multd atentie protectiei sdndtatii si mediului.

Amendamentul 6

Articolul 39 alineatul (4) litera (b)

Textul propus de Comisia Europeand

Amendament

Articolul 39

Confidentialitate

(4)  Fard a aduce atingere dispozitiilor de la alineatele (2)
si (3), urmdtoarele informatii trebuie, totusi, si fie ficute
publice:

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

Articolul 39

Confidentialitate

(4)  Fard a aduce atingere dispozitiilor de la alineatele (2)
si (3), urmdtoarele informatii trebuie, totusi, s fie ficute
publice:

(b) informatiile care fac parte din concluziile documentelor
stiintifice, inclusiv al avizelor stiintifice, emise de
autoritate si care se referd la eventuale efecte asupra
sdndtatii oamenilor sau animalelor ori asupra mediu-
lui.”;

Expunere de motive

Acest amendament urmdreste si garanteze cd se acordd mai multd atentie protectiei sdnatatii si mediului.
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1. RECOMANDARI POLITICE
COMITETUL EUROPEAN AL REGIUNILOR

Context general

1. salutd initiativa Comisiei, care are ca scop cresterea transparentei si a caracterului durabil al evaludrii riscurilor in
cadrul lantului alimentar in UE, ca un pas in directia cea buni care clarificd normele privind transparenta, in special in ceea
ce priveste studiile stiintifice folosite de EFSA in cadrul evaludrilor riscurilor, imbundtiteste gestionarea EFSA, sprijind
colaborarea stiintifica intre statele membre si EFSA si implicarea lor in activitatea stiintificd a EFSA, si dezvoltd o strategie de
comunicare cuprinzdtoare si eficace in domeniul riscului;

2. considerd ci aceastd initiativd reprezintd o evolutie pozitivd, desi existd incd indoieli cu privire la faptul cd modificarile
propuse vor permite un control stiintific independent al studiilor si datelor utilizate in evaluarea riscurilor produselor si
substantelor reglementate, ca urmare a actualului cadru juridic privind protectia datelor si normele de confidentialitate;

3. iaact de faptul cd propunerea legislativa tine seama de rezultatele verificarii adecvirii efectuate de Comisie referitor la
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 privind legislatia alimentard (*), precum si de initiativa cetiteneasci europeani
Jnterzicerea glifosatului si protectia oamenilor si a mediului impotriva pesticidelor toxice”, si modifici mai multe legi
sectoriale;

4.  subliniazd cd verificarea adecvdrii in cazul Regulamentului (CE) nr. 178/2002 a aritat ci se solicitd o mai mare
transparentd in procedura de evaluare a riscurilor in domeniul legislatiei alimentare, precum si un proces decizional mai
transparent bazat pe evaluarea riscurilor. Concluziile verificirii adecvarii au identificat, de asemenea, alte domenii in care se
impun schimbdri, si anume gestionarea EFSA (semnale negative in ceea ce priveste capacitatea sa de a mentine calitatea
ridicatd si independenta studiilor stiintifice si necesitatea de a consolida cooperarea cu toate statele membre) si lipsa de
comunicare cu privire la riscuri, in general;

5. subliniazd cd evaluarea riscurilor este efectuatd la nivelul UE de citre EFSA, care a fost instituitd prin Regulamentul
privind legislatia alimentard generald. EFSA este un organism stiintific independent responsabil cu efectuarea evaludrilor de
catre experti cu privire la aspectele legate de siguranta produselor alimentare si hrana pentru animale in UE, la cererea
Comisiei, statelor membre si a Parlamentului European, precum si din proprie initiativi. Aceste evaludri ale riscului sunt
efectuate separat de gestionarea riscurilor, pentru care Comisia Europeand este responsabild in mare parte;

Transparenta, independenta si fiabilitatea procesului UE de evaluare a riscurilor

6.  subliniazd cd cetdtenii si alte pdrti interesate si-au exprimat preocupdrile cu privire la transparenta si independenta
studiilor generate de industrie si a datelor utilizate de EFSA in cadrul evaludrilor sale ale riscului in contextul procedurilor de
autorizare pentru produsele sau substantele reglementate;

7. recunoaste cd propunerea Comisiei respectd principiile subsidiaritatii si proportionalitati;

8. iaact de faptul cd procesul actual de autorizare se bazeaza pe comandarea directd a studiilor necesare pentru dosarele
de cerere de citre candidat (industrie). Ideea esentiald este cd banii publici nu ar trebui utilizati pentru comandarea unor
studii care vor ajuta in cele din urmd industria sd plaseze pe piatd un anumit produs;

9.  subliniazd cd, in urma celor mentionate mai sus, drepturile de proprietate intelectuald asupra studiilor si continutului
lor utilizate in evaludrile riscurilor apartin industriei si, prin urmare, un control stiintific independent ar putea si nu fie
posibil avand in vedere formularea de la articolul 38 alineatul nou (1a) din Regulamentul privind legislatia alimentard
generald, care precizeazd cd ,divulgarea citre public a informatiilor mentionate la alineatul (1) litera (c) nu este consideratd
ca o permisiune sau autorizare explicitd sau implicitd ca datele si informatiile relevante si continutul lor si fie utilizate,
reproduse sau exploatate in alt mod”;

10.  iaact de faptul c3, in cazul in care cercetitorii independenti nu sunt in masurd s isi publice rezultatele, nu vor exista
stimulente pentru ca ei s verifice rezultatele unui studiu utilizat in evaludrile riscurilor ale EFSA;

(") Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a
cerintelor generale ale legislatiei alimentare, de instituire a Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a
procedurilor in domeniul sigurantei produselor alimentare (JO L 31, 1.2.2002, p. 1).
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11.  subliniazd cd, pentru ca cercetdtorii independenti si-si poatd forma o pdrere cu privire la validitatea unei analize si sd
reproducd concluziile unui studiu sau si facd alte descoperiri, este esential sd aibd acces nu numai la datele, ci si la
programele informatice utilizate pentru obtinerea rezultatelor. Prin urmare, ar fi foarte utild clarificarea pozitiei Comisiei si
a EFSA in ceea ce priveste accesul la softurile brevetate utilizate in studii sponsorizate, nu in ultimul rind avand in vedere
scopul declarat al EFSA ca productia sa stiintificd s poatd fi reprodusa;

12.  observd, de asemenea, cd experienta a ardtat cd accesul publicului la informatii si date, care ar permite verificarea
acuratetei evaludrii sigurantei unei substante, se poate dovedi dificil si poate necesita interventia sistemului judiciar al UE (%);

13.  aratd, in acest context, cd articolul 12 din Regulamentul nr. 1049/2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei, permite si chiar incurajeazd publicarea proactiva. In spiritul acestui
articol, normele UE privind accesul publicului la informatii trebuie aplicate in mod coerent de toate organele stiintifice
consultative ale UE, iar politica lor proactivd privind publicarea trebuie s fie coerentd pentru a garanta previzibilitatea;

14.  in acest context, observa cd, in cadrul politicii sale nr. 0070, care permite controlul public si aplicarea noilor
cunostinte in viitoarele cercetdri efectuate in interesul sindtitii publice (*), Agentia Europeand pentru Medicamente a
publicat in 2016 un ghid privind politica sa proactivd privind divulgarea datelor clinice;

15.  sprijind propunerea de infiintare a unui registru cu toate studiile efectuate sub auspiciile EFSA, prin care ar putea fi
evitatd publicarea tendentioasd a unor date importante referitoare la sigurantd. Mentioneazd ca existd deja un registru UE
privind testele clinice (*);

16. 1in ceea ce priveste evaluarea confidentialitdtii datelor, considerd cd este importantd armonizarea sa si, ca atare, nu
crede cd transferul acestei obligatii pe seama statelor membre este cea mai bund solutie. Deciziile privind confidentialitatea
datelor trebuie sd rimand in competenta EFSA, garantand astfel o abordare unificatd in evaluarea solicitirilor legate de
aceastd chestiune sensibila;

Durabilitatea procesului UE de evaluare a riscurilor si gestionarea de citre EFSA;

17.  intdmpind cu satisfactie aceastd propunere legislativd, dat fiind c¢i unul dintre obiectivele sale este imbundtitirea
gestiondrii EFSA, consolidarea cooperdrii stiintifice a statelor membre cu aceastd agentie si extinderea participarii lor la
lucrdrile stiintifice ale acesteia;

18.  salutd sporirea semnificativd a bugetului EFSA, care ii permite sd-si indeplineascd noile sarcini, precum comandarea
unor teste independente de sigurantd in situatii exceptionale, subliniind totodatd cd EFSA trebuie sd dispund de fonduri
suficiente pentru a-si putea indeplini misiunile esentiale fard constrangeri;

19.  salutd corelarea componentei consiliului de administratie al EFSA si a procedurii de evaluare a externd a EFSA,
descrisd in anexd, cu declaratia comund interinstitutionald din 2012 privind agentiile descentralizate ale Uniunii;

20.  aratd cd, in prezent, existd 14 membri alesi ai consiliului de administratie al EFSA, numdrul acestora preconizandu-se
a ajunge la 35 in temeiul prezentei propuneri. Fiecare stat membru ar trebui si isi desemneze un reprezentant §i un
supleant, asigurand astfel o mai mare implicare a statelor membre in gestionarea EFSA. Comisia desemneaza doi membri,
iar Parlamentul European un reprezentant, ceilalti patru membri fiind reprezentanti ai intereselor societdtii civile si ai
lantului alimentar;

21.  observi ci, in cazul in care personalul este insuficient, mai ales in ceea ce priveste statele membre mai mici (este
nevoie de numirea a pand la 12 experti nationali pentru un stat membru), propunerea permite numirea in sectiunile EFSA a
unor experti din alte state membre. Acest lucru, insd, ar aduce atingere echilibrului care trebuie asigurat prin cooperarea
dintre statele membre;

()  Hautala si altii/EFSA (cauza T-329/17), actiune introdusi la 24 mai 2017.
() http:/fwww.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2014/10/WC500174796.pdf
(%  European Clinical Trials Database (EudraCT) gestionat de Agentia Europeani pentru Medicamente.
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Imbunititirea comunicirii referitoare la riscuri

22.  salutd planul general pentru comunicarea riscurilor, astfel cum figureazd in propunerea Comisiei, pentru cd tine
seama de perceptia riscurilor si subliniazd, in acest sens, ci este foarte important pentru sporirea constientizarii in randul
publicului larg cu privire la concepte precum ,pericol” si ,risc”;

23.  observd cd, in ciuda principiilor uniforme de evaluare si autorizare a produselor reglementate, existd incoerente
evidente intre statele membre in ceea ce priveste reglementarea anumitor substante, care pot apdrea din cauza unor abordari
diferite legate de conceptele de pericol si risc si de un grad diferit de acceptare sociald a nivelului de risc implicat;

24.  evidentiazd tendinta generald de declin a nivelului de incredere in factorii de decizie politicd in Europa si observa cd
increderea cetatenilor este una dintre cele mai importante variabile care explic perceptiile publice cu privire la risc (°). Daci
opinia publici are incredere in responsabilii politici sau in reprezentantii autorititilor de reglementare, va percepe riscurile
ca fiind mai mici decat in cazul in care nu are incredere;

25.  sprijind, prin urmare, ideea de a spori increderea publicului si a partilor interesate in transparentd si in durabilitatea
abordirii UE in legiturd cu siguranta alimentard, in special in ceea ce priveste evaluarea riscurilor. Trebuie luat in
considerare, totodatd, cd, pentru ca o strategie de comunicare a riscurilor si fie eficientd, este nevoie de implicarea
cetdtenilor si a altor parti interesate relevante intr-un mod proactiv si productiv, asigurdnd intelegerea si acceptarea balantei
dintre riscuri si beneficii;

26.  subliniazd cd strategia UE de comunicare a riscurilor trebuie si fie favorabild incluziunii §i sd garanteze cd toate
nivelurile de guvernare, de la cel al administratiei centrale si pand la cel al autoritatilor locale i regionale, sunt implicate in
mod adecvat, aldturi de alti actori relevanti, pentru a asigura o strategie de comunicare a riscurilor coerentd cu privire la
abordarea riscurilor asociate lantului alimentar;

27.  subliniazd cd, pe baza analizei si a dezbaterii propunerii de fatd, trebuie si se tind seama de cresterea previzutd a
sarcinilor administrative, de sporirea sarcinilor ce revin expertilor nationali in cadrul consiliului de administratie al EFSA si
in activitdtile lor in grupurile stiintifice ale EFSA, de posibila influenta politicd la numirea expertilor nationali, cu efecte pe
mdsurd asupra independentei EFSA si cu un impact financiar semnificativ asupra tuturor statelor membre, ca urmare a unei
cregteri considerabile a bugetului EFSA si avand in vedere consecintele anticipate ale Brexitului in termeni de buget.

Bruxelles, 10 octombrie 2018.

Presedintele
Comitetului European al Regiunilor

Karl-Heinz LAMBERTZ

()  Din cercetirile efectuate de citre Ragnar Lofstedt si alti cercetitori in domeniul comunicirii si gestionarii riscurilor.



