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(Lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EU) 2019/1381
av den 20 juni 2019

om insyn och héllbarhet i EU:s system for riskbedomning i livsmedelskedjan och om éndring av
forordningarna (EG) nr 178/2002, (EG) nr 1829/2003, (EG) nr 1831/2003, (EG) nr 2065/2003, (EG)
nr 1935/2004, (EG) nr 1331/2008, (EG) nr 1107/2009 och (EU) 2015/2283 och direktiv 2001/18/EG

(Text av betydelse for EES)
EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt, sarskilt artiklarna 43.2, 114 och 168.4 b,
med beaktande av Europeiska kommissionens forslag,
efter oversindande av utkastet till lagstiftningsakt till de nationella parlamenten,
med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande ('),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (%),
i enlighet med det ordinarie lagstiftningsforfarandet (*), och
av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178/2002 (%) faststills livsmedelslagstiftningens allmanna
principer och krav sd att de utgor en gemensam grund for de dtgarder som giller livsmedelslagstiftningen pé bade
unionsnivd och nationell niva. I férordningen foreskrivs bland annat att livsmedelslagstiftningen ska bygga pé
riskanalys, utom ndr detta inte dr limpligt med hénsyn till omstindigheterna eller dtgirdens art.

(2) I forordning (EG) nr 178/2002 definieras riskanalys som en process som bestdr av tre sammanhangande delar,
nidmligen riskbedomning, riskhantering och riskkommunikation. For en riskbedémning pd unionsniva inrittas
genom den forordningen Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten) som
ansvarigt organ for riskbedémning i frgor som ror livsmedels- och fodersikerhet.

(3)  Riskkommunikation ar en viktig del av riskanalysprocessen. I REFIT-utvirderingen av den allmin livsmedelslag-
stiftning (férordning (EG) nr 178/2002) frén 2018 (nedan kallad kontrollen av den allmdnna livsmedelslagstiftningens
dandamdlsenlighet), konstaterades att riskkommunikationen pé det hela taget inte anses vara tillrackligt effektiv.
Detta paverkar konsumenternas fortroende for riskanalysprocessens resultat.

1

(") EUT C 440, 6.12.2018,s.158.

() EUTC 461,21.12.2018, 5. 225.

(*) Europaparlamentets stdindpunkt av den 17 april 2019 (dnnu ¢j offentliggjord i EUT) och rddets beslut av den 13 juni 2019.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1782002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet
(EGTL 31, 1.2.2002,s. 1).
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(4)  Det dr ddrfor nodvandigt att sikerstilla en 6ppen, kontinuerlig och inkluderande riskkommunikation under hela
riskanalysen med deltagande av riskbedémare och riskhanterare pd bide unionsnivd och nationell nivd. Denna
riskkommunikation bor stirka medborgarnas tilltro till att malet att sikerstilla en hog skyddsnivéd for ménniskors
hilsa och konsumenternas intressen ligger till grund for riskanalysen. Riskkommunikationen bér ocksd kunna
bidra till en deltagandebaserad och oppen dialog mellan samtliga berorda parter for att sikerstilla att
allmanintresset och riktigheten, fullstindigheten, insynen, konsekvensen och ansvarigheten beaktas i riskanal-
ysprocessen.

(5) I riskkommunikationen bor sirskilt fokus ldggas pd att i tid och pd ett noggrant, tydligt, heltickande, enhetligt
och lampligt sitt forklara inte bara sjilva resultaten av riskbedomningen utan ocksd hur dessa resultat i berorda
fall anvinds i beslut om riskhantering tillsammans med andra legitima faktorer. Information bor tillhandahéllas
om hur besluten om riskhantering fattades och om vilka faktorer, utéver resultaten av riskbedomningen, som
riskhanterarna beaktade samt hur dessa faktorer vigdes mot varandra.

(6)  Med beaktande av allminhetens oklara uppfattning om skillnaden mellan fara och risk bor man i riskkommuni-
kationen strdva efter att tydliggora den skillnaden och pa sé sitt sikerstdlla att den skillnaden forstds bittre av
allmanheten.

(7)  Om det finns vilgrundad anledning att misstinka att ett livsmedel eller foder innebar en risk for manniskors eller
djurs hilsa pd grund av bristande efterlevnad till f6ljd av avsiktliga Gvertradelser av tillimplig unionslagstiftning
som begitts genom bedrigliga eller vilseledande forfaranden, bor myndigheterna informera allminheten om detta
sd snart som mojligt och i sd stor utstrickning som mojligt faststilla vilka produkter som berérs och vilka risker
de kan innebira.

(8)  Det dr nodvindigt att faststilla allmdnna mal och principer for riskkommunikation, med beaktande av
riskbedomares och riskhanterares respektive roller samtidigt som deras oberoende sikerstills.

(9)  Pd grundval av allmidnna mal och principer bor en allmdn plan for riskkommunikation upprattas i ndra
samarbete med myndigheten och medlemsstaterna, och efter relevanta offentliga samrdd. Den allmédnna planen
bor frimja en integrerad ram for riskkommunikation for alla riskbedomare och riskhanterare pa savil unionsnivd
som nationell nivé i alla frigor som ror livsmedelskedjan. Den bor édven tillita nodvindig flexibilitet och inte avse
situationer som specifikt omfattas av den allmanna planen for krishantering.

(10) Den allminna planen for riskkommunikation bor faststilla vilka centrala faktorer som ska beaktas nir man
overviger vilken typ av och vilken nivd pd riskkommunikationsdtgirder som behdvs, sdsom de olika
risknivderna, typen av risk och dess potentiella inverkan pd manniskors eller djurs hilsa och, i berorda fall,
miljon, vilka och vad som direkt eller indirekt paverkas av risken, nivdn av exponering for en fara, hur
bradskande det 4r och férmdgan att kontrollera riskerna och andra faktorer som péverkar riskuppfattningen,
inklusive den tillimpliga rattsliga ramen och den relevanta marknaden.

(11) Den allminna planen for riskkommunikation bor ocksd identifiera verktyg och kanaler som ska anvindas och
bor inritta limpliga mekanismer for samordning och samarbete mellan riskbedomare och riskhanterare pé
unionsnivd och nationell nivd som deltar i riskanalysprocessen, i synnerhet nir flera unionsorgan tillhandahaller
vetenskapliga utldtanden om samma eller om relaterade fragor, for att sikerstilla enhetlig riskkommunikation och
en Oppen dialog mellan alla berorda parter.

(12) Insyn i riskbedomningsprocessen bidrar till att myndigheten fir 6kad legitimitet hos konsumenter och
allménheten for fullgorandet av sitt uppdrag, okar fortroendet for dess arbete och sikerstiller att den fir en storre
demokratisk ansvarsskyldighet gentemot unionens medborgare. Det dr darfor nddvindigt att stirka allmadnhetens
och andra berérda parters fortroende for den riskanalys som ligger till grund for relevant unionsslagstiftning och
i synnerhet for riskbedomningen, inbegripet insyn samt myndighetens organisation, funktion och oberoende.

(13) Det ar limpligt att 6ka medlemsstaternas roll samt anstringningarna och engagemanget bland alla parter som
ingdr 1 myndighetens styrelse (nedan kallad styrelsen).
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(14) Erfarenheten visar att styrelsen dr inriktad péd fragor av administrativ och ekonomisk natur och att den inte
paverkar oberoendet for det vetenskapliga arbete som utférs av myndigheten. Det dr darfor lampligt att inkludera
foretradare for samtliga medlemsstater, for Europaparlamentet och for kommissionen samt for det civila samhillet
och branschorganisationer i styrelsen, samtidigt som det foreskrivs att dessa foretradare bor ha erfarenhet och
sakkunskap inte enbart inom de omrdden av lagstiftningen om r6r livsmedelskedjan och politiken som ror livs-
medelskedjan, inklusive riskbedémning, utan 4ven i frdga om ledningsfrgor, administrativa, finansiella och
rittsliga fragor, och sikerstdlla att de agerar sjdlvstindigt och i allmédnhetens intresse.

(15)  Styrelsens ledaméter bor viljas och utses pa ett sidant sitt att hogsta kompetens och bredaste och mest relevanta
sakkunskap sakerstills.

(16) Vid kontrollen av den allmdnna livsmedelslagstiftningens &4ndamalsenlighet faststilldes vissa brister
i myndighetens ldngsiktiga kapacitet att uppritthélla sin expertis pd hog niva. I synnerhet har det skett en
minskning av antalet kandidater som ansoker om att bli ledamoter i myndighetens vetenskapliga paneler.
Systemet maste darfor stirkas och medlemsstaterna bor inta en mer aktiv roll for att sikerstalla att en tillracklig
reserv av experter finns tillgdnglig for att tillgodose behoven i unionens system for riskbedémning nir det giller
vetenskaplig sakkunskap pd hog nivé, oberoende och tvirvetenskaplig expertis.

(17) For att bevara riskbedomningens oberoende frin riskhanteringen och fran andra intressen pd unionsnivé r det
lampligt att den verkstallande direktorens urval och myndighetens styrelses utseende av ledamoéter i myndighetens
vetenskapliga kommitté och vetenskapliga paneler gors pd grundval av strikta kriterier som sikerstiller
experternas spetskompetens och oberoende, samtidigt som den tvdrvetenskapliga expertis som kravs for varje
vetenskaplig panel sikerstills. Det dr i detta syfte ocksd viktigt att den verkstillande direktoren, som har till
uppgift att forsvara myndighetens intressen och i synnerhet se till att dess expertis dr oberoende, medverkar vid
urvalet av dessa vetenskapliga experter. Styrelsen bor strava efter att sdkerstdlla att de experter som utses till
ledamoter i de vetenskapliga panelerna i storsta mojliga utstrickning dr forskare som aktivt forskar och publicerar
sina forskningsresultat i sakkunnigbedomda (peer-reviewed) vetenskapliga tidskrifter, under forutsittning att de
uppfyller de strikta kriterierna avseende spetskompetens och oberoende. Det bor sikerstillas att experterna far
lamplig ekonomisk ersdttning. Ytterligare dtgdrder bor ocksd vidtas for att sikerstilla att de vetenskapliga
experterna har mojlighet att agera sjilvstindigt.

(18)  Det ir viktigt att sdkerstdlla att myndigheten fungerar effektivt och att dess expertis bittre bevaras. Det dr darfor
nodvindigt att stirka det stod som myndigheten och medlemsstaterna ger till arbetet i den vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna. Framfor allt bor myndigheten organisera det forberedande arbetet till
stod for de vetenskapliga panelernas uppgifter, inbegripet genom att be myndighetens personal eller nationella
vetenskapliga organisationer som samverkar med myndigheten att utarbeta utkast till vetenskapliga yttranden for
sakkunnigbedomning och antagande av panelerna. Detta bor inte paverka oberoendet hos myndighetens
vetenskapliga bedomningar.

(19) Godkdnnandeforfarandena bygger pd principen att det ankommer pd sokanden eller anmilaren att bevisa att
foremdlet for en ansokan eller anmélan dr forenligt med unionens krav. Denna princip grundar sig pa antagandet
att manniskors och djurs hilsa och, i berérda fall, miljon skyddas bittre nir det dr sokanden eller anmilaren som
har bevisbordan eftersom denne mdste visa att foremdlet for ansokan eller anmalan dr sikert fore utslippandet pa
marknaden, i stillet for att myndigheterna ska behova bevisa att det foremdlet inte dr sikert for att kunna
forbjuda det frdn marknaden. Enligt denna princip och i enlighet med tillimplig lagstiftning, maste sokande eller
anmilare till stod f6r ansokningar eller anmélningar inom ramen for unionens sektorsspecifika lagstiftning limna
in relevanta studier, inklusive tester, for att pavisa sikerheten och i vissa fall effektiviteten hos foremadlet for ett
godkinnandeforfarande.

(20) Det finns bestimmelser i unionsritten om innehallet i ansokningar och anmalningar. Det 4r viktigt att en
ansokan eller anmilan som limnas in till myndigheten f6r riskbedomning uppfyller de tillimpliga specifika-
tionerna for att sikerstilla att myndighetens vetenskapliga bedomningar dr av bista mojliga kvalitet. Sokanden
eller anmalare och sirskilt smd och medelstora foretag har inte alltid forstdtt dessa specifikationer ordentligt. Det
ar sdledes lampligt att myndigheten, nir den kan &ldggas att tillhandahalla vetenskapliga utldtanden, pa begiran
bor ge rdd till potentiella sokande eller anmalare, innan ansokan eller anmilan formellt limnas in. Dessa rad
innan inlimning bor avse tillimpliga regler och det innehdll som krévs f6r en ansokan eller anmélan och bér inte
avse utformningen av de studier som ska limnas in, eftersom det dven fortsittningsvis bor vara sokandens
ansvar.
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(21)  Om myndigheten kan dldggas att tillhandahalla vetenskapliga utltanden bor den ha kunskaper om alla de studier
som en sokande utfor i syfte att stodja en ans6kan enligt unionsratten. Det dr darfor nédvandigt och lampligt att
foretagare, nir de bestiller eller utfor studier i syfte att limna in en ans6kan eller anmilan, anmaler dessa studier
till myndigheten. Skyldigheten att anmila sddana studier bor dven gilla for laboratorier och andra provningsan-
laggningar som utfor dem. Information om de anmdlda studierna bor offentliggoras forst nir en motsvarande
ansokan har gjorts offentlig i enlighet med de tillimpliga bestimmelserna om insyn. For att sikerstilla ett
effektivt genomforande av den skyldigheten dr det lampligt att foreskriva vissa forfarandemissiga konsekvenser
vid bristande efterlevnad. Myndigheten bor i det sammanhanget faststdlla bestimmelser for den praktiska
tillimpningen av den skyldigheten, inklusive forfaranden for att begdra och offentliggora motiveringarna till
bristande efterlevnad.

(22) I enlighet med Europaparlamentets och radets direktiv 2010/63/EU (°) bor djurforsok ersittas, begrinsas eller
forfinas. Inom denna forordnings tillimpningsomrade bor darfor om mojligt dubblering av djurférsok undvikas.

(23)  Vid ansokningar och anmilningar om f6rlingning av ett godkdnnande har det godkinda dmnet eller produkten
redan funnits pd marknaden i flera ar. Erfarenhet och kunskap om detta dmne eller denna produkt finns ddrfor
redan. Om myndigheten kan &ldggas att tillhandahalla vetenskapliga utlitanden ar det limpligt att studier som
planeras till stod for en ansokan om forlingning, inklusive information om den foreslagna utformningen, vilka
anmilts av sokanden eller anmalaren till myndigheten, limnas in for samrdd med tredje parter. Myndigheten bor
systematiskt ge rdd till sokande eller anmilare om innehéllet i den planerade ansokan eller anmilan om
forlingning samt om utformningen av studierna, med beaktande av de synpunkter som mottagits.

(24)  Allmédnheten hyser en viss oro 6ver att myndighetens bedomning avseende forfaranden for godkdnnande framst
grundar sig pa studier frn industrin. Det 4r av storsta vikt att myndigheten gor sokningar i vetenskaplig litteratur
for att kunna beakta andra data och studier som finns angdende det foremal for ett godkdnnandeforfarande som
ldmnats in for myndighetens bedomning. I syfte att ytterligare sdkerstilla att myndigheten har tillgdng till alla
relevanta vetenskapliga data och studier som finns angdende foremdlet for ett godkinnandeforfarande i en
ansokan eller anmélan om godkinnande eller forlingning av ett godkdnnande, ar det lampligt att foreskriva ett
samrdd med tredje parter i syfte att faststilla huruvida andra relevanta vetenskapliga data eller studier finns
tillgingliga. For att oka effektiviteten i samrddet bor det dga rum direkt efter att de studier som limnats in av
industrin och som ingdr i en ansokan eller anmilan offentliggors, i enlighet med tillimpliga bestimmelser om
insyn. Om det finns en risk for att resultaten av ett offentligt samrad inte vederborligen kan beaktas till foljd av
gillande tidsfrister, 4r det lampligt att foreskriva en begransad forlingning av dessa tidsfrister.

(25) Livsmedelssikerhet dr en kinslig friga av storsta intresse for alla unionsmedborgare. Samtidigt som man
uppratthaller principen att det ankommer pé industrin att styrka Gverensstimmelsen med unionens krav, dr det
viktigt att infora ett verktyg for kompletterande verifiering, det vill sdga att bestilla ytterligare studier i syfte att
verifiera de beldgg som anvints vid riskbedomningen, for att hantera specifika fall av stor samhillelig betydelse
ndr det finns allvarliga motsittningar eller motstridiga resultat. Med tanke pa att dessa verifierande studier skulle
finansieras genom unionens budget och att anvindningen i undantagsfall av detta verktyg for verifiering bor
forbli proportionellt, bor kommissionen med beaktande av de synpunkter som framforts av Europaparlamentet
och medlemsstaterna, ansvara for att bestilla sddana verifierande studier. Hinsyn bor tas till det faktum att i vissa
sdrskilda fall kan de bestillda verifierande studierna behéva ha en vidare rackvidd dn de beldgg som dr omstridda,
t.ex. i fall ddr nya vetenskapliga ron blir tillgdngliga.

(26) Kontrollen av den allminna livsmedelslagstiftningens dandamalsenlighet visade att dven om myndigheten har gjort
betydande framsteg nir det giller insyn upplevs riskbedomningsprocessen, sérskilt i samband med godkinnande-
forfaranden for livsmedelskedjan, inte alltid som helt 6ppet for insyn. Detta dr ocksa delvis till foljd av de olika
bestimmelser om insyn och konfidentiell behandling som faststills inte bara i férordning (EG) nr 178/2002 och
i andra sektorsspecifika unionslagstiftningsakter. Vixelverkan mellan dessa akter kan paverka allminhetens
acceptans av riskbedomningen.

(27) Det europeiska medborgarinitiativet med titeln Forbjud glyfosat och skydda mdnniskor och miljgn mot giftiga
bekiampningsmedel bekriftade ytterligare att det finns farhigor rorande insynen nir det giller studier som bestills
av industrin och som limnas in vid godkdnnandeforfaranden.

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2010/63/EU av den 22 september 2010 om skydd av djur som anvinds for vetenskapliga
dndamal (EUTL 276, 20.10.2010, s. 33).
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(28) Det dr ddrfor nodvindigt att stirka insynen i riskbedémningen pé ett proaktivt sitt. Alla vetenskapliga data och
all vetenskaplig information som ligger till grund f6r ansokningar om godkdnnanden enligt unionsritten, samt
andra begiranden om vetenskapliga utlitanden, bor offentliggoras proaktivt och vara lattatkomliga sd tidigt som
mojligt i riskbeddmningsprocessen. Ett sddant utlimnande till allmédnheten bor dock inte paverka bestimmelser
om immateriella rattigheter eller bestimmelser i unionsritten som skyddar den investering som gors av
innovatérer vid insamling av information och data till stod for berorda ansokningar eller anmalningar. Det bor
sikerstillas att ett sddant utlimnande inte betraktas som en tilldtelse till vidareanvindning eller vidareutnyttjande,
utan att det utlimnandets proaktiva karaktir och den utlimnade informationens och datans ldttdtkomlighet
dventyras.

(29) For att sikerstilla insynen i riskbedomningen bor en sammanfattning av rddgivningen fére inlimnandet
offentliggéras forst nar en motsvarande ansokan eller anmilan har gjorts offentlig i enlighet med de tillimpliga
bestimmelserna om insyn.

(30) Om myndighetens yttrande begirs i samband med ansokningar eller anmilningar som limnats in enligt
unionsritten och med hinsyn till skyldigheten att sikerstilla allminhetens tillgdng till all stédjande information
i samband med tillhandahdllandet av vetenskapliga utlitanden, bor myndigheten ha ansvaret for att bedoma
begiranden om konfidentiell behandling.

(31) For att avgora vilken grad av proaktivt utlimnande till allmédnheten som 4r limpligt bor allménhetens ritt till
insyn i riskbedomningsprocessen vigas mot de sokandes eller anmilandes rittigheter, med beaktande av mélen
i forordning (EG) nr 178/2002.

(32) Nar det giller ansoknings- eller anmilningsforfarandena i enlighet med unionsritten, visar erfarenheten att viss
information i allménhet anses som kinslig och bor forbli konfidentiell inom de olika sektoriella forfarandena. Det
ar darfor lampligt att i forordning (EG) nr 178/2002 faststilla en 6vergripande forteckning over information vars
utlimnande, enligt vad sokanden eller anmilaren visat, kommer att skada berorda kommersiella intressen
i betydande omfattning och som darfor inte bor limnas ut till allmédnheten. Denna information bor innefatta
framstillnings- och produktionsprocessen, inklusive metod och innovativa aspekter, samt tekniska och
industriella specifikationer, sdsom fororeningar, som hor till processen, forutom information som ér relevant for
bedomning av sikerheten. Endast under mycket begrinsade och exceptionella omstindigheter, avseende
forutsebara hilsoeffekter eller, om en miljobedomning krivs enligt unionens sektoriella lagstiftning, miljoeffekter
eller om berérda myndigheter har identifierat brddskande behov av att skydda ménniskors eller djurs hilsa eller
miljén, bor sddan information limnas ut.

(33) For tydlighetens skull och for att oka rdttssikerheten dr det nodvindigt att faststilla de sirskilda forfarandekrav
som ska uppfyllas av en s6kande eller anmélare i friga om en begdran om att information som limnats in for att
stodja en ansokan eller anmélan i enlighet med unionslagstiftningen ska behandlas konfidentiellt.

(34) For insyn i riskbedomningsprocessen dr det ocksd nodvindigt att faststilla sdrskilda krav nér det giller skydd av
personuppgifter och personuppgifters konfidentialitet med beaktande av Europaparlamentets och radets
forordningar (EU) 2018/1725 (°) och (EU) 2016/679 (). Foljaktligen bor inga personuppgifter offentliggoras
inom ramen for den hir forordningen, utom om det dr nédvindigt och proportionellt for att sikerstilla insyn,
oberoende och tillforlitlighet i riskbedomningsprocessen, samtidigt som intressekonflikter forebyggs. Det ar
sarskilt, i syfte att sdkerstilla insyn och undvika intressekonflikter, nodvindigt att offentliggora namnen pé
deltagarna och observatorerna vid vissa av myndighetens moten.

(35) For att oka insynen och sdkerstilla att begdranden om vetenskapliga utlitanden som myndigheten tar emot
behandlas pa ett effektivt sitt, bor standardiserade dataformat utvecklas.

(°) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska personer med avseende pd
behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt
om upphivande av férordning (EG) nr 45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, 5. 39).

() Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer med avseende pad
behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphivande av direktiv 95/46[EG (allmén dataskydds-
forordning) (EUTL 119, 4.5.2016,s. 1).
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(36) Med beaktande av att myndigheten skulle behova lagra vetenskapliga data, inbegripet konfidentiella data och
personuppgifter, dr det nodvindigt att sikerstilla att denna lagring sker med en hog grad av sikerhet.

(37) I syfte att beddma dndamalsenligheten och effektiviteten hos de olika rittsliga bestimmelser som giller for
myndigheten 4r det ocksd lampligt att foreskriva att kommissionen utfor en utvirdering av myndigheten.
Utvirderingen bor sirskilt se over forfarandena for att vilja ledamoterna i den vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna vad giller deras grad av insyn, kostnadseffektivitet och lamplighet for att sikerstilla
oberoende och kompetens och for att forhindra intressekonflikter.

(38)  Studier, inklusive tester, som limnats in av foretagare till stod for ansokningar uppfyller vanligtvis internationellt
erkinda principer, vilka utgor en enhetlig grundval for deras kvalitet, sdrskilt ndr det giller resultatens
reproducerbarhet. Frigor om efterlevnaden av de tillimpliga standarderna, sdsom standarder som faststallts
genom Europaparlamentets och rdets direktiv 2004/10/EG (%) eller standarder som utvecklats av Internationella
standardiseringsorganisationen, kan dock uppstd i vissa fall och dirfor finns internationella och nationella system
for att verifiera efterlevnaden. Det ar dirfor lampligt att kommissionen genomfor informationsuppdrag for att
bedoma tillimpningen vid laboratorier och andra provningsanliggningar av relevanta normer for att utfora tester
och studier som lamnats in till myndigheten som en del av ansokan. Dessa informationsuppdrag skulle gora det
mojligt for kommissionen att identifiera, och syfta till korrigering av, eventuella svagheter i systemen och
bristande efterlevnad och ge ytterligare garantier for att forsdkra allminheten om kvaliteten pd studierna. P4
grundval av slutsatserna fran dessa informationsuppdrag kan kommissionen foresla limpliga lagstiftningsatgarder
som syftar till att forbittra efterlevnaden av relevanta standarder.

(39) For att sdkerstdlla enhetlighet med de foreslagna anpassningarna av forordning (EG) nr 178/2002 bor
bestimmelserna om allminhetens tillgdng och skyddet av konfidentiell information i Europaparlamentets och
rdets forordningar (EG) nr 1829/2003 (), (EG) nr 1831/2003 (*%, (EG) nr 2065/2003 (1), (EG)
nr 1935/2004 (*), (EG) nr 1331/2008 (**), (EG) nr 1107/2009 (**), (EU) 2015/2283 (**) och i Europaparlamentets
och radets direktiv 2001/18/EG (*°) dndras.

(40)  For att sikerstilla att sektoriella sirdrag i friga om konfidentiell information beaktas, 4r det nodvindigt att gora
en avvigning mellan allminhetens berorda rittigheter till insyn i riskbedomningsprocessen, och sokandes eller
anmdlares rittigheter, med beaktande av de sirskilda mélen for sektorsspecifik unionslagstiftning samt vunna
erfarenheter. Det dr dirfor nodvindigt att gora sirskilda dndringar i forordningarna (EG) nr 1829/2003, (EG)
nr 18312003, (EG) nr 1935/2004, (EG) nr 13312008, (EG) nr 1107/2009, (EU) 20152283 och direktiv
2001/18/EG i syfte att foreskriva konfidentiell behandling for information utéver den som anges i férordning
(EG) nr 178/2002.

(®) Europaparlamentets och rddets direktiv 2004/10/EG av den 11 februari 2004 om harmonisering av lagar och andra forfattningar om
tillimpningen av principerna for god laboratoriesed och kontrollen av tillimpningen vid prov med kemiska dmnen (EUT L 50,
20.2.2004, 5. 44).

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

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

(") Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 2065/2003 av den 10 november 2003 om rokaromer som anvinds eller dr avsedda
attanvindas i eller pa livsmedel (EUT L 309, 26.11.2003, s. 1).

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

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

(") Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr 1107/2009 av den 21 oktober 2009 om utslippande av vixtskyddsmedel pa
marknaden och om upphiavande av radets direktiv 79/117/EEG och 91/414/EEG (EUT L 309, 24.11.2009, s. 1).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2015/2283 av den 25 november 2015 om nya livsmedel och om dndring av Europapar-
lamentets och radets férordning (EU) nr 1169/2011 och upphivande av Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 och
kommissionens forordning (EG) nr 1852/2001 (EUTL 327,11.12.2015, s. 1).

(*) Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon och om upphévande av ridets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, 5. 1).
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(41) Den riatt till tillgdng till handlingar som f6ljer av Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 1049/2001 (V) och, vad giller miljinformation, de rittigheter som foljer av forordning (EG)
nr 1367/2006 (**) och Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/4/EG (*) péaverkas inte av den hir
forordningen. De rittigheter som faststills i dessa akter bor inte pad ndgot sitt begriansas av bestimmelserna om
proaktiv spridning i denna forordning och den berorda bedomningen av begiran om konfidentiell behandling.

(42)  For att sakerstilla enhetliga villkor for genomforandet av férordning (EG) nr 178/2002 avseende antagandet av en
allmin plan for riskkommunikation och antagandet av standardiserade dataformat bor kommissionen tilldelas
genomférandebefogenheter. Dessa befogenheter bor utévas i enlighet med Europaparlamentets och rddets
forordning (EU) nr 1822011 (*).

(43)  For att gora det mojligt for kommissionen, medlemsstaterna, myndigheten, och foretagarna att anpassa sig till de
nya krav som faststills i denna forordning, och samtidigt sikerstilla att myndigheten fortsitter att fungera
smidigt, ar det nodvindigt att faststilla overgangsbestimmelser for tillimpningen av denna forordning.

(44)  Eftersom utseendet av ledaméter i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna idr beroende av
att den nya styrelsen borjar sitt arbete, dr det nodvindigt att faststilla sirskilda overgdngsbestimmelser som
mojliggor en forlingning av den nuvarande mandatperioden for ledaméterna i den vetenskapliga kommittén och
i de vetenskapliga panelerna.

(45) Europeiska datatillsynsmannen har horts i enlighet med artikel 28.2 i Europaparlamentets och rddets férordnin:
P Y g pap g
(EG) nr 45/2001 ().

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

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

Forordning (EG) nr 178/2002 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 6 ska foljande punkt laggas till:

4. Riskkommunikation ska uppfylla mélen och respektera de allmidnna principerna som anges i artiklarna 8a
och 8b.”

2. I kapitel II ska foljande avsnitt inforas:
"Avsnitt la

Riskkommunikation

Artikel 8a

Mil for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande av riskbedomares och riskhanterares respektive roller, syfta till att uppnd
foljande mal:

a) Oka medvetenheten om och forstielsen for de specifika frigor som beaktas under hela riskanalysprocessen,
inklusive vid skiljaktigheter i den vetenskapliga beddmningen.

b) Sikerstilla enhetlighet, insyn och tydlighet vid utformningen av rekommendationerna for och besluten i friga
om riskhantering.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
rddets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43). .

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskon-
ventionen om tillgdng till information, allminhetens deltagande i beslutsprocesser och tillgang till rattslig provning i miljéfragor pa
gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264, 25.9.2006, s. 13).

(**) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allménhetens tillgdng till miljdinformation och om
upphivande av ridets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, 5. 26).

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den 16 februari 2011 om faststallande av allménna regler och principer
for medlemsstaternas kontroll av kommissionens utovande av sina genomférandebefogenheter (EUT L 55, 28.2.2011,s. 13).

(*") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 45/2001 av den 18 december 2000 om skydd for enskilda dd gemenskapsinstitutio-
nerna och gemenskapsorganen behandlar personuppgifter och om den fria rorligheten for sidana uppgifter (EGT L 8, 12.1.2001, s. 1).
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¢) Tillhandahalla en solid grund, inklusive i limpliga fall en vetenskaplig grund, for forstdelsen av beslut i friga om
riskhantering.

d) Oka riskanalysens dvergripande dndamélsenlighet och effektivitet.

e) Oka allminhetens forstdelse for riskanalysen, inklusive for riskbedémarnas och riskhanterarnas respektive
information och skyldigheter, i syfte att o6ka fortroendet for dess resultat.

f) Sakerstilla ett lampligt deltagande av konsumenter, foder- och livsmedelsforetag, akademiska samhallet och alla
andra berorda parter.

g) Sakerstdlla ett lampligt och oppet informationsutbyte med de berorda parterna nir det géller risker som &r
forknippade med livsmedelskedjan.

h) Sikerstilla att konsumenter informeras om riskforebyggande strategier.
i) Bidra till att bekdmpa spridning av falsk information samt dess kallor.
Artikel 8b

Allminna principer for riskkommunikation

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

a) sikerstilla att korrekt information och all limplig information utbyts interaktivt och i tid mellan samtliga
berdrda parter, pd grundval av principerna om insyn, 6ppenhet och lyhordhet,

b) tillhandahdlla 6ppen information i varje skede av riskanalysprocessen, frin utformningen av begiran om
vetenskapliga rdd till tillhandahédllande av riskbedomningar och antagande av riskhanteringsbeslut, inklusive
information om hur riskhanteringsbesluten fattades och vilka faktorer som beaktades,

c) beakta samtliga berorda parters riskuppfattningar,
d) underlitta forstdelse och dialog mellan samtliga berorda parter och

e) vara tydlig och tillginglig, dven for dem som inte direkt deltar i processen eller som inte har en vetenskaplig
bakgrund, samtidigt som de tillimpliga rittsreglerna om konfidentialitet och skydd av personuppgifter
vederborligen ska beaktas.

Artikel 8¢

Allmin plan for riskkommunikation

1.  Kommissionen ska genom genomférandeakter anta en allmin plan for riskkommunikation for att uppnd de
mal som anges i artikel 8a i enlighet med de allmidnna principer som anges i artikel 8b. Kommissionen ska hélla
den allménna planen uppdaterad med beaktande av den tekniska och vetenskapliga utvecklingen och de erfarenheter
som gjorts. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i artikel 58.2. Vid
utarbetandet av genomforandeakterna ska kommissionen samrdda med myndigheten.

2. Den allminna planen for riskkommunikation ska frimja en integrerad ram for riskkommunikation som ska
foljas av bade riskbedémare och riskhanterare pa ett sammanhingande och systematiskt sitt pd sdval unionsnivd
som nationell nivd. Den ska

a) identifiera de viktigaste faktorer som behover beaktas vid bedomning av den typ och den niva av riskkommu-
nikation som behovs,

b) identifiera olika typer och nivéer av riskkommunikation samt lampliga huvudsakliga verktyg och kanaler for
riskkommunikation, med beaktande av de berorda mélgruppernas behov,

¢) faststilla limpliga samordnings- och samarbetsmekanismer for att forstirka samstimmigheten inom riskkommu-
nikation mellan riskbedomare och riskhanterare, och

d) inrdtta limpliga mekanismer for att sikerstilla en Oppen dialog mellan konsumenter, livsmedels- och
foderforetag, det akademiska samhallet och alla andra berorda parter samt ett limpligt deltagande av dessa.”
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3. T artikel 22.7 ska andra stycket ersittas med f6ljande:

"Myndigheten ska bedriva ett ndra samarbete med de behoriga organen i medlemsstaterna som utfor uppgifter
liknande myndighetens och, i forekommande fall, med berdrda unionsorgan.”

4. Artikel 25 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1. Varje medlemsstat ska som sina foretridare nominera en ledamot och en suppleant till styrelsen. De
salunda nominerade ledamoterna och suppleanterna ska utses av rddet och ha rostritt.”

b) Foljande punkter ska inforas:
"la.  Utover de ledamoter och suppleanter som avses i punkt 1 ska styrelsen omfatta
a) tva ledamoter och tvd suppleanter som ska utses av kommissionen som dess foretrddare, med rostritt,
b) tvd ledamoter som ska utses av Europaparlamentet, med rostritt,

c) fyra ledamoter och fyra suppleanter med rostritt som foretridare for det civila samhillets och
livsmedelskedjans intressen, ndmligen en ledamot och en suppleant frin konsumentorganisationer, en
ledamot och en suppleant fran icke-statliga miljdorganisationer, en ledamot och en suppleant frdn jordbruka-
rorganisationer och en ledamot och en suppleant frin branschorganisationer.

De ledamoter och suppleanter som avses i forsta stycket ¢ ska utses av radet i samrdd med Europaparlamentet
pd grundval av en forteckning som kommissionen ska uppritta och sinda till radet. Forteckningen ska
innehdlla ett storre antal kandidater dn det antal ledaméter eller suppleanter som ska tillsdttas. Den
forteckning som kommissionen upprittar ska sindas av rddet till Europaparlamentet tillsammans med
relevanta bakgrundshandlingar. Europaparlamentet fir sd snart som mojligt och senast tre médnader efter
mottagandet av forteckningen ligga fram sina synpunkter for rddet, som darefter ska utse dessa ledamaoter
eller suppleanter.

1b.  Ledamoterna och suppleanterna i styrelsen ska nomineras och utses baserat pa relevant erfarenhet och
expertis inom omrddena lagstiftning om livsmedelskedjan och politik for livsmedelskedjan, inklusive

riskbedomning, samtidigt som det ska sikerstillas att det finns relevant expertis i friga om ledningsfragor,
administrativa, finansiella och rittsliga fragor inom styrelsen.”

¢) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

2. Mandatperioden for ledaméter och suppleanter ska vara fyra &r och far fornyas. Mandatperioden for de
ledaméter eller suppleanter som avses i punkt 1a forsta stycket ¢ far dock endast fornyas en gang.”

d) Punkt 5 andra stycket ska ersittas med foljande:

"Om inte annat foreskrivs ska styrelsen fatta majoritetsbeslut. Suppleanterna ska foretrdda ledamoéterna i deras
frdnvaro och rosta i deras stille.”

5. Artikel 28 ska dndras pd f6ljande sitt:
a) Punkt 5 ska ersittas med foljande:
”5.  De ledamoter i vetenskapliga kommittén som inte dr ledamoter i de vetenskapliga panelerna samt
ledaméterna i de vetenskapliga panelerna ska utses av styrelsen, efter forslag fran den verkstillande direktoren,
for en mandatperiod pé fem dr som fir fornyas, efter det att en inbjudan att anmila intresse offentliggjorts
i Europeiska unionens officiella tidning, i relevanta ledande vetenskapliga publikationer och pd myndighetens

webbplats. Myndigheten ska offentliggora en siddan inbjudan att anmdla intresse efter att ha underrittat
medlemsstaterna om nddvindiga kriterier och expertisomraden.

Medlemsstaterna ska gora foljande:

a) Offentliggéra inbjudan att anmila intresse pd sina behoriga myndigheters webbplatser och pd de webbplatser
som tillhor deras behoriga organ som utfor uppgifter liknande dem som myndigheten utfor.

b) Underritta berorda vetenskapliga organisationer med site pa deras territorium.
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¢) Uppmuntra potentiella kandidater att anmila intresse.
d) Vidta andra limpliga dtgdrder for att stodja inbjudan att anmila intresse.”
b) Foljande punkter ska inforas:

"5a.  De ledamoter i den vetenskapliga kommittén som inte dr ledamoter i de vetenskapliga panelerna samt
ledamoéterna i de vetenskapliga panelerna ska viljas och utses i enlighet med féljande forfarande:

a) Pd grundval av de intresseanmilningar som mottagits inom ramen for en inbjudan att anmala intresse ska
den verkstillande direktoren uppritta ett utkast till forteckning 6ver limpliga kandidater, som innehéller
minst dubbelt s& minga kandidater som behovs for att fylla platserna i den vetenskapliga kommittén och i de
vetenskapliga panelerna, och Oversinda utkastet till styrelsen med angivande av den sirskilda tvirveten-
skapliga expertis som behovs i varje vetenskaplig panel.

b) P4 grundval av det utkastet till forteckning ska styrelsen utse de ledamoéter i den vetenskapliga kommittén
som inte dr ledamoter i de vetenskapliga panelerna samt ledaméterna i de vetenskapliga panelerna och
uppritta reservforteckningen over kandidater till den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna.

¢) Urvalsforfarandet och utseendet av de ledaméter i den vetenskapliga kommittén som inte ar ledamoter i de
vetenskapliga panelerna samt av ledamoterna i de vetenskapliga panelerna ska goras pad grundval av foljande
kriterier:

i) En hog niva av vetenskaplig expertis.

ii) Oberoende och avsaknad av intressekonflikter i enlighet med artikel 37.2, samt myndighetens strategi for
oberoende och genomforandet av den strategin avseende ledaméterna i de vetenskapliga panelerna.

iii) Tillgodose behoven av sdrskild tvirvetenskaplig expertis i den berérda vetenskapliga panelen och de sprik
som anvéinds.

d) Om kandidaterna har likvirdig vetenskaplig expertis ska styrelsen sikerstdlla storsta mojliga geografiska
spridning vid utseenden.

5b.  Om myndigheten uppticker att sirskild expertis saknas i en eller flera vetenskapliga paneler ska den
verkstillande direktoren foresld styrelsen att i enlighet med forfarandet i punkterna 5 och 5a utse ytterligare
ledamoter for de berorda vetenskapliga panelerna.

5c.  Styrelsen ska, pd grundval av ett forslag frin den verkstillande direktoren, anta regler om nirmare
utformning och tidsplanering av de forfaranden som anges i punkterna 5a och 5b.

5d.  Medlemsstaterna och arbetsgivare till ledamoterna i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga
panelerna ska avhélla sig fran att ge dessa ledamoter, eller de externa experter som deltar i den vetenskapliga
kommitténs eller de vetenskapliga panelernas arbetsgrupper, instruktioner som &r ofdrenliga med dessa
ledamoéters och experters egna uppgifter eller med myndighetens uppgifter, ansvarsomréden och oberoende.

5e.  Myndigheten ska stodja den vetenskapliga kommitténs och de vetenskapliga panelernas uppgifter genom
att organisera deras arbete, sirskilt det forberedande arbete som utfors av myndighetens personal eller av de
utsedda nationella vetenskapliga organisationer som avses i artikel 36, inklusive genom att gora det mojligt att
lata de vetenskapliga panelerna sakkunnigbedéma vetenskapliga yttranden innan de antar dem.

5f.  Varje vetenskaplig panel ska hogst ha 21 ledaméter.

5g. Ledamoterna i de vetenskapliga panelerna ska ha tillgdng till omfattande utbildning om
riskbedomningen.”

¢) Punkt 9 b ska ersittas med f6ljande:

"b) Antal ledamoter i varje vetenskaplig panel, men inte fler dn det hogsta antal som anges i punkt 5f.”
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6. Foljande artiklar ska inforas:
"Artikel 32a
Ridgivning fore inlimning

1.  Om unionslagstiftningen innehdller bestimmelser om att myndigheten ska tillhandahalla ett vetenskapligt
utldtande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, ska myndighetens personal, pd begiran av en potentiell sokande eller
anmilare, ge rdd om de tillimpliga reglerna for, och det innehdll som kravs i, ansokan eller anmilan, innan den
ldmnas in. Sddana rdd som myndighetens personal ger ska inte paverka och inte vara bindande fér ndgon péfoljande
bedémning av ansokningarna eller anmilningarna som gors av de vetenskapliga panelerna. Den personal vid
myndigheten som tillhandahéller rddgivning ska inte vara inblandad i ndgot forberedande vetenskapligt eller
tekniskt arbete som direkt eller indirekt 4r relevant for den ansokan eller anmilan som rddgivningen galler.

2. Myndigheten ska pd sin webbplats offentliggora allmin vigledning om de tillimpliga reglerna for, och det
innehdll som krdvs i, ansokningar och anmailningar, inklusive, i forekommande fall, allmin vigledning om
utformningen av de studier som krivs.

Artikel 32b
Anmilan av studier

1. Myndigheten ska uppritta och forvalta en databas med de studier som foretagare bestiller eller utfor till stod
for en ansokan eller anmilan for vilka det i unionslagstiftningen finns bestimmelser om att myndigheten ska
tillhandahalla ett vetenskapligt utlatande, inbegripet ett vetenskapligt yttrande.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska foretagare utan drdjsmal underritta myndigheten om bendmningen pd, och
omfattningen av, varje studie som bestills eller utférs av dem till stod for en ansokan eller anmalan, samt
laboratoriet eller provningsanldggningen som utfér studien och dess startdatum och planerade slutdatum.

3. Vid tillimpning av punkt 1 ska laboratorier och andra provningsanldggningar som ar beldgna i unionen ocksa,
utan drojsmdl, underritta myndigheten om bendmningen pa, och omfattningen av, varje studie som bestills av
foretagare och som utfors av sddana laboratorier eller andra provningsanliggningar till stod f6r en ansokan eller
anmilan, och dess startdatum och planerade slutdatum, samt namnet pa foretagaren som bestillde en sddan studie.

Denna punkt ska dven gilla i tillimpliga delar for laboratorier och andra provningsanliggningar beligna
i tredjelander i den man som anges i relevanta avtal och 6verenskommelser med dessa tredjeldnder, inbegripet enligt
artikel 49.

4. En ansokan eller anmilan ska inte anses giltig eller godtagbar om den understods av studier som inte tidigare
har anmalts i enlighet med punkt 2 eller 3, férutom om sokanden eller anmélaren limnar en giltig motivering till
varfor dessa studier inte har anmalts.

Om studier inte tidigare har anmalts i enlighet med punkt 2 eller 3, och om giltig motivering inte har limnats, far
en ansokan eller anmalan ldmnas in pd nytt, under forutsittning att sokanden eller anmilaren till myndigheten
anmiler dessa studier, sirskilt benimningen péd studierna och deras omfattning, laboratoriet eller provningsan-
laggningen som utfor studierna samt deras startdatum och planerade slutdatum.

Bedomningen av en sddan ny ansokans eller anmilans giltighet eller godtagbarhet ska inledas sex manader efter det
att studierna anmalts i enlighet med andra stycket.

5. En ansokan eller anmilan ska inte anses giltig eller godtagbar om studier som tidigare har anmalts i enlighet
med punkt 2 eller 3 inte ingdr i ans6kan eller anmilan, forutom om sokanden eller anmilaren limnar en giltig
motivering till varfor studierna utelimnats.

Om studier som tidigare har anmilts i enlighet med punkt 2 eller 3 inte ingdr i ansokan eller anmilan, och om
giltig motivering inte har ldmnats, fir en ansokan eller anmilan ldmnas in pd nytt, under forutsittning att sokanden
eller anmélaren limnar in alla studier som anmélts i enlighet med punkt 2 eller 3.

Bedomningen av en sddan ny ansokans eller anmalans giltighet eller godtagbarhet ska inledas sex manader efter det
att studierna lamnats in i enlighet med andra stycket.
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6.  Om myndigheten vid riskbedémningen uppticker att studier som anmilts i enlighet med punkt 2 eller 3 inte
i sin helhet ingdr i motsvarande ansokningar eller anmalningar, och i avsaknad av en motivering till detta fran
sokanden eller anmilaren, ska de tillimpliga tidsfrister inom vilka myndigheten ska tillhandahalla sina vetenskapliga
utlatanden skjutas upp. Detta uppskjutande ska avbrytas sex mdanader efter det att samtliga data frin studierna
lamnats in.

7. Myndigheten ska offentliggéra den anmilda informationen endast i samband med att en motsvarande ansdkan
eller anmilan har mottagits och efter det att myndigheten har beslutat om utlimnande av de atfoljande studierna
enlighet med artiklarna 38-39e.

8. Myndigheten ska faststilla bestimmelser for den praktiska tillimpningen av bestimmelserna i denna artikel,
inklusive arrangemang for begiran och offentliggrande av giltiga motiveringar i de fall som avses i punkterna 4, 5
och 6. Dessa regler ska vara forenliga med denna forordning och annan relevant unionslagstiftning.

Artikel 32¢
Samrad med tredje parter

1. Om relevant unionslagstiftning foreskriver att ett godkdnnande, inbegripet genom anmalan, fir férnyas, ska
den som avser att ansoka om eller anmila fornyelse anméla de studier som man avser att utfora for detta dndamél
till myndigheten, inbegripet information om hur de olika studierna ska genomforas for att sikerstilla efterlevnad av
lagstadgade krav. Efter en sddan anmalan av studier ska myndigheten inleda ett samrdd med berorda parter och
allminheten om de planerade studierna for fornyelse, inbegripet om studiernas planerade utformning. Med
beaktande av de kommentarer som mottas frdn berorda parter och allminheten och som ar relevanta for
riskbedomningen av den planerade fornyelsen ska myndigheten ge rdd om innehéllet i den planerade ansokan eller
anmalan om fornyelse samt om studiernas utformning. De rdd som myndigheten ger ska inte pdverka och inte vara
bindande for de vetenskapliga panelernas paféljande bedémning av ansokningarna eller anmilningarna om
fornyelse av godkdnnande.

2. Myndigheten ska samrdda med berorda parter och allminheten pd grundval av den icke-konfidentiella version
av ansokan eller anmilan som offentliggjorts av myndigheten i enlighet med artiklarna 38-39¢, och omedelbart
efter ett sidant utlimnande, i syfte att identifiera huruvida andra relevanta vetenskapliga data eller studier finns
tillgangliga om foremalet for ansokan eller anmalan. I vederborligen motiverade fall, dd det finns risk for att
resultaten av det offentliga samrdd som genomforts i enlighet med denna punkt inte vederborligen kan beaktas till
foljd av gillande tidsfrister inom vilka myndigheten ska tillhandahalla sina vetenskapliga utlitanden, kan dessa
tidsfrister forlingas med en period av hogst sju veckor. Denna punkt ska inte pdverka myndighetens skyldigheter
enligt artikel 33 och ska inte tillimpas vid inlimnande av eventuell kompletterande information frdn sékanden eller
anmalare under riskbedomningsprocessen.

3. Myndigheten ska faststilla bestimmelser for den praktiska tillimpningen av de forfaranden som avses i denna
artikel och artikel 32a.

Artikel 32d

Verifierande studier

Utan att det paverkar skyldigheten for dem som ansoker att demonstrera sikerheten hos ett foremal for ansokan om
godkidnnande, fir kommissionen, under exceptionella omstindigheter med allvarlig oenighet eller motstridiga

resultat, begéra att myndigheten bestiller vetenskapliga studier i syfte att verifiera de bevis som anvinds i riskbedom-
ningsprocessen. De bestillda studierna fir ha storre rickvidd dn de bevis som ska verifieras.”

7. Artikel 38 ska dndras pé f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:
"1.  Myndigheten ska utfora sitt arbete med en hog grad av insyn. Den ska sérskilt offentliggora foljande:

a) Styrelsens, den rddgivande gruppens, den vetenskapliga kommitténs samt de vetenskapliga panelernas och
deras arbetsgruppers dagordningar, deltagarforteckningar och protokoll.

b) Alla sina vetenskapliga utlitanden, inbegripet yttranden frdn den vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna efter antagandet, alltid inklusive avvikande meningar och resultaten av samrdd som
genomforts under riskbedomningsprocessen.
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) Vetenskapliga data, studier och annan information som ligger till grund for ansokningar, inklusive
kompletterande information som ldmnas av de sokande, samt andra vetenskapliga data och information till
stod for begiranden frin Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna om en vetenskapligt
utlatande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, med beaktande av skyddet f6r konfidentiella uppgifter och av
personuppgifter i enlighet med artiklarna 39-39e.

d) Den information pa vilken vetenskapliga utldtanden, daribland vetenskapliga yttranden, grundar sig, med
beaktande av skyddet for konfidentiell information och av personuppgifter i enlighet med artiklarna 39-39e.

e) De drliga intresseforklaringarna fran styrelseledamoterna, verkstillande direktoren och ledaméterna i den
raddgivande gruppen, vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna, samt ledamoterna i deras
arbetsgrupper, och de intresseforklaringar som gors avseende punkter pd motesdagordningar.

f) Sina vetenskapliga studier i enlighet med artiklarna 32 och 32d.
g) Den drliga verksamhetsrapporten.

h) Begiranden frdn Europaparlamentet, kommissionen eller en medlemsstat om vetenskapliga yttranden som
avslagits eller dndrats och motiveringen till avslaget eller dndringen.

i) En sammanfattning av de rdd som myndigheten ger till potentiella sokanden innan ansokan gors enligt
artiklarna 32a och 32c.

Den information som avses i forsta stycket ska offentliggoras utan drojsmél, med undantag fo6r den information
som avses i led ¢, ndr det giller ansokningar, och led i, som ska offentliggoras utan drojsmal s snart ansokan
har bedomts vara giltig eller godtagbar.

Den information som avses i andra stycket ska offentliggoras pé en sirskild del av myndighetens webbplats. Den
sirskilda delen ska vara allmint tillginglig och lattdtkomlig. Den informationen ska vara tillginglig for
nedladdning, utskrift och genomsokning i ett elektroniskt format.”

b) Foljande punkt ska inforas:

"la.  Utlimnandet av den information som avses i punkt 1 forsta stycket ¢, d och i till allmédnheten far inte
paverka

a) eventuella befintliga regler om immateriella rittigheter vilka innehdller begrinsningar for vissa anviandningar
av de utlimnade handlingarna eller deras innehéll, och

b) bestimmelser som faststills i unionslagstiftningen for att skydda den investering som gors av innovatorer vid
insamling av information och data som ligger till grund for ansokningar om godkdnnande (nedan kallade

regler om uppgiftsskydd).
Utlimnandet till allmédnheten av den information som avses i punkt 1 forsta stycket ¢ fir inte betraktas som ett
uttryckligt eller underforstétt tillstdnd eller licens for att anvinda, mangfaldiga eller pd annat sitt utnyttja berorda
data och dess information eller innehdll i strid med immateriella rittigheter eller regler om uppgiftsskydd, och
unionen ska inte ansvara for deras anvindning av tredje parter. Myndigheten ska sikerstilla att tydliga utfastelser

eller undertecknade forsikringar ges om detta av dem som fér tillgdng till informationen i friga, innan den
lamnas ut.”

¢) Punkt 3 ska ersittas med f6ljande:

3. Myndigheten ska faststilla hur de regler om insyn som avses i punkterna 1, 1a och 2 i denna artikel ska
tillimpas praktiskt, med beaktande av artiklarna 39-39g och 41.”

8. Artikel 39 ska ersittas med foljande:
"Artikel 39
Konfidentiell behandling

1. Genom undantag frin artikel 38 fir myndigheten inte offentliggéra information for vilken konfidentiell
behandling har begirts i enlighet med de villkor som anges i den hir artikeln.
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2. P4 begdran av en sokande fir myndigheten bevilja konfidentiell behandling endast med avseende pa foljande
information, om sokanden kan visa att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada dess intressen
i betydande omfattning:

a) Tillverknings- eller produktionsprocessen, inklusive metod och innovativa aspekter ddrav, och andra tekniska och
industriella specifikationer som hor samman med denna process eller metod, med undantag f6r information som
ar relevant for beddmning av sakerheten.

b) I tillimpliga fall, kommersiella kopplingar mellan en producent eller importor och sokanden eller den som
innehar godkadnnandet.

¢) Kommersiell information som avsl6jar sokandens anskaffning, marknadsandelar eller affirsstrategi.

d) Den kvantitativa sammansittningen av foremalet for begiran, med undantag av information som &r av betydelse
for bedomning av sikerheten.

3. Forteckningen av information i punkt 2 fir inte péverka tillimpningen av ndgon sektorsspecifik unionslag-
stiftning.

4. Trots punkterna 2 och 3 ska foljande gilla:

a) Om bridskande datgirder ar visentliga for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon, som
i nodsituationer, fir myndigheten ldmna ut den information som avses i punkterna 2 och 3.

b) Information som ingdr i slutsatserna i vetenskapliga utldtanden, inklusive vetenskapliga yttranden, som meddelas
av myndigheten och som ror forutsebara effekter pd miénniskors eller djurs hilsa eller miljon ska dock
offentligg6ras.”

9. Foljande artiklar ska inforas:
"Artikel 39a
Begiran om konfidentiell behandling

1. Nir sokanden limnar in en ansokan, stodjande vetenskapliga data och annan kompletterande information
i enlighet med unionslagstiftningen, fir sokanden begira att vissa delar av informationen ska behandlas som
konfidentiell i enlighet med artikel 39.2 och 39.3. Denna begiran ska tf6ljas av en verifierbar motivering, som
visar hur ett offentliggorande av informationen vasentligt skadar de intressen som ber6rs i enlighet med artikel 39.2
och 39.3.

2. Om en sokande limnar in en begiran om konfidentiell behandling, ska sokanden tillhandahélla en icke-
konfidentiell version och en konfidentiell version av den inlimnade informationen i enlighet med standardiserade
dataformat enligt artikel 39f, om sddana finns. Den icke-konfidentiella versionen ska inte innehélla den information
som sokanden anser vara konfidentiell pd grundval av artikel 39.2 och 39.3 och det ska anges var sidan
information har tagits bort. Den konfidentiella versionen ska innehélla all information som limnas in, inbegripet
den information som sokanden anser vara konfidentiell. Den information for vilken konfidentiell behandling begirts
ska i den konfidentiella versionen vara tydligt angivna. Sokanden ska tydligt ange de skil som ligger till grund for
begiran om konfidentiell behandling for de olika delarna av informationen.

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

a) Offentliggora den icke-konfidentiella versionen av ansokan som limnats in av sdkanden utan drojsmal sd snart
ansokan har bedomts vara giltig eller godtagbar.

b) Utan drojsmal utfora en konkret och individuell provning av begiran om konfidentiell behandling i enlighet med
denna artikel.

¢) Skriftligen underritta sokanden om sin avsikt att limna ut information och skilen for detta, innan myndigheten
formellt fattar ett beslut om begiran om konfidentiell behandling. Om s6kanden inte héller med om
myndighetens bedémning fir sokanden ldimna synpunkter eller dra tillbaka sin ans6kan inom tvad veckor frdn
den dag dd den meddelades myndighetens standpunkt.

d) Fatta ett motiverat beslut om begiran om konfidentiell behandling med beaktande av synpunkterna frdn
sokanden inom tio veckor frin dagen for mottagande av begdran om konfidentiell behandling vad giller
ansokningar, och utan drojsmal i frdga om kompletterande data och information, underritta sokanden om sitt
beslut och limna information om ritten att limna in en bekriftande ansokan i enlighet med punkt 2, samt nir
sd dr lampligt underritta kommissionen och medlemsstaterna om beslutet.
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e) Offentliggora ytterligare data och information f6r vilka en begdran om konfidentiell behandling inte har
godkints som motiverad tidigast tvd veckor efter det att sokanden har meddelats beslutet i enlighet med led d.

2. Inom tvd veckor frdn det att myndigheten meddelat sokanden sitt beslut avseende begdran om konfidentiell
behandling i enlighet med punkt 1 fir sokanden limna in en bekriftande ansokan och begira att myndigheten
omprovar sitt beslut. Den bekriftande ansokan ska ha suspensiv verkan. Myndigheten ska prova grunderna for den
bekriftande ansokan och ska fatta ett motiverat beslut om den bekriftande ansokan. Den ska meddela sokanden
detta beslut inom tre veckor frén det att den bekriftande ansokan limnades in samt informera sokanden om de
rattsmedel som finns tillgdngliga, nimligen att vicka talan infor Europeiska unionens domstol (nedan kallad
domstolen) mot myndigheten i enlighet med punkt 3. Myndigheten ska offentliggora ytterligare data och information
for vilka en begdran om konfidentiell behandling inte har godkints av myndigheten som motiverad tidigast tvd
veckor frin det att sokanden har meddelats myndighetens motiverade beslut om den bekriftande ansokan i enlighet
med denna punkt.

3. De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med denna artikel kan goras till foremal for en talan infor
domstolen pd de villkor som anges i artikel 263 respektive 278 i fordraget om Europeiska unionens funktionssatt
(EUF-fordraget).

Artikel 39c
Oversyn av konfidentiell behandling

Innan myndigheten utfirdar sina vetenskapliga utldtanden, inklusive vetenskapliga yttranden, ska den se over
huruvida den information som tidigare har godkénts for konfidentiell behandling dndéd kan offentliggoras i enlighet
med artikel 39.4 b. Om s4 ir fallet ska myndigheten folja forfarandet i artikel 39b, som ska gilla i tillimpliga delar.

Artikel 39d
Skyldigheter med avseende pd konfidentiell behandling

1. Myndigheten ska pd begdran ge kommissionen och medlemsstaterna all den information den har tillgdng till
avseende en ansokan eller en begdran frin Europaparlamentet, kommissionen eller medlemsstaterna om ett
vetenskapligt utlitande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, sdvida inget annat anges i unionslagstiftningen.

2. Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta de tgarder som dr nodvindiga s att information som de
mottagit enligt unionslagstiftningen for vilken konfidentiell behandling har begirts inte offentliggors forrdn ett
beslut om konfidentiell behandling har fattats av myndigheten och har blivit slutgiltigt. Kommissionen och
medlemsstaterna ska ocksd vidta de &tgdrder som 4r nodvindiga sd att information for vilken konfidentiell
behandling har beviljats av myndigheten inte offentligg6rs.

3. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansokan ska myndigheten, kommissionen och
medlemsstaterna respektera den konfidentiella behandling som beviljats for informationen av myndigheten
i enlighet med artiklarna 39-39¢. Ansokan ska anses ha dragits tillbaka frin och med det dgonblick den skriftliga
begiran om detta mottas av det behoriga organ som mottog den ursprungliga ansdkan. Om tillbakadragandet av
ansokan sker innan myndigheten har antagit ett slutligt beslut om begiran om konfidentiell behandling
i forekommande fall i enlighet med artikel 39b.1 eller 39b.2 fir kommissionen, medlemsstaterna och myndigheten
inte offentliggora den information for vilken konfidentiell behandling har begirts.

4. Styrelseledamoterna, den verkstillande direktoren, ledamoterna i den vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna, de externa experter som deltar i deras arbetsgrupper, ledamoterna i den rddgivande
gruppen samt anstdllda vid myndigheten dr underkastade tystnadsplikt enligt artikel 339 i EUF-fordraget, dven efter
det att deras uppdrag upphort.

5. Myndigheten ska i samrdd med kommissionen faststilla bestimmelser for det praktiska genomforandet av de
bestimmelser om konfidentiell behandling som faststills i artiklarna 39, 39a, 39b, 39e och i den hir artikeln,
inbegripet bestimmelser om inlimning och behandling av begdranden om konfidentiell behandling avseende den
information som ska offentliggéras enligt artikel 38, och med beaktande av artiklarna 39f och 39g. Vad giller
artikel 39b.2 ska myndigheten sikerstilla att en lamplig uppdelning av information tillimpas vid beddmningen av
bekriftande ansokningar.
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Artikel 39
Skydd av personuppgifter

1. Med avseende pd begiran om vetenskapliga utlitanden, inklusive vetenskapliga yttranden enligt unionslag-
stiftningen ska myndigheten alltid offentliggora

a) sOkandens namn och adress,

b) namnen pé upphovsminnen till offentliggjorda eller allmint tillgingliga studier som ligger till grund f6r en
sddan begiran, och

c) namnen pd alla deltagare och observatorer vid moten i den vetenskapliga kommittén, de vetenskapliga
panelerna, deras arbetsgrupper och vid alla 6vriga moten i ad hoc-grupper om drendet.

2. Trots vad som sdgs i punkt 1, ska utlimnandet av namn och adresser till fysiska personer som ér involverade
i tester pd ryggradsdjur eller erhdllandet av toxikologisk information anses orsaka betydande skada for dessa
personers privatliv och integritet och fir inte offentliggoras, sdvida inget annat anges i Europaparlamentets och
rddets forordningar (EU) 2016/679 (*) och (EU) 2018/1725 (**).

3. Forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 ska tillimpas pa behandling av personuppgifter som
utfors i enlighet med den hér forordningen. Alla personuppgifter som offentliggors i enlighet med artikel 38 i den
hir forordningen och den hir artikeln far endast anvindas for att sikerstilla insyn i riskbedémningen enligt den hir
forordningen och ska inte behandlas ytterligare pa ett sitt som dr oforenligt med dessa dndamdl, i enlighet med
artikel 5.1 b i forordning (EU) 2016/679 och artikel 4.1 b i férordning (EU) 20181725, efter vad som ér fallet.

Artikel 39f
Standardiserade dataformat

1. Vid tillimpningen av artikel 38.1 ¢ och i syfte att sdkerstilla en effektiv handliggning av begiranden till
myndigheten om ett vetenskapligt utldtande, ska standardiserade dataformat antas i enlighet med punkt 2 i den hir
artikeln for att mojliggéra att handlingar ldmnas in, soks, kopieras och skrivs ut, samtidigt som efterlevnaden av
kraven i unionslagstiftningen sikerstills. Dessa standardiserade dataformat

a) fér inte baseras pa upphovsrittsskyddade standarder,

b) ska sakerstilla driftskompatibilitet med befintliga metoder for Gverforing av data i sd stor utstrickning som
mojligt,

c) ska vara anvindarvinliga och anpassade for sma och medelstora foretags anvindning.
2. For antagandet av de standardiserade dataformat som avses i punkt 1 ska foljande forfarande f6ljas:

a) Myndigheten ska utarbeta utkast till standardiserade dataformat for olika godkdnnandeforfaranden och relevanta
begdranden om ett vetenskapligt utlitande frin Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna.

b) Kommissionen ska, med beaktande av de krav som giller i olika godkdnnandeforfaranden och andra rittsliga
ramar och efter eventuella nddvindiga anpassningar, anta standardiserade dataformat genom genomférandeakter.
Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med forfarandet som avses i artikel 58.2.

¢) Myndigheten ska gora de antagna standardiserade dataformaten tillgdngliga pa sin webbplats.

d) Om standardiserade dataformat har antagits enligt denna artikel fir ans6kningar samt begdranden om ett
vetenskapligt utlitande, inklusive ett vetenskapligt yttrande, frin Europaparlamentet, kommissionen och
medlemsstaterna endast limnas in i dessa standardiserade dataformat.



6.9.2019 Europeiska unionens officiella tidning L 231/17

Artikel 39g
Informationssystem

De informationssystem som myndigheten har for att lagra sina data, inbegripet konfidentiella data och
personuppgifter, ska utformas pa ett sitt som garanterar att all tillgang ar fullt kontrollerbar och att hogsta mojliga
sikerhetsstandarder som &r limpliga med tanke pd de risker som foreligger uppnds, med beaktande av artiklarna
39-39f.

(*) Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april 2016 om skydd for fysiska personer
med avseende pd behandling av personuppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om
upphivande av direktiv 95/46/EG (allmin dataskyddsférordning) (EUT L 119, 4.5.2016, s. 1).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober 2018 om skydd for fysiska
personer med avseende pd behandling av personuppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och
byrder och om det fria flodet av sddana uppgifter samt om upphévande av forordning (EG) nr 45/2001 och
beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).”

10. Artikel 40.3 andra stycket ska ersittas med foljande:

"Myndigheten ska offentliggéra alla vetenskapliga utlitanden, inklusive vetenskapliga yttranden, som den utfirdar
och stédjande vetenskapliga data och annan information i enlighet med artiklarna 38-39¢.”

11. Artikel 41 ska dndras pa f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

"1.  Trots bestimmelserna om konfidentiell behandling i artiklarna 39-39d i denna forordning ska Europapar-
lamentet och radets forordning (EG) nr 1049/2001 (*) tillimpas pd handlingar som innehas av myndigheten.

Nar det giller miljoinformation ska Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1367/2006 (**) ocksd
gilla. Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG (***) ska tillimpas pd miljéinformation som innehas av
medlemsstaterna, oaktat de bestimmelser om konfidentialitet som foreskrivs i artiklarna 39-39d i den hir
forordningen.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens

tillgdng till Europaparlamentets, radets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(**) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillimpning
av bestimmelserna i Arhuskonventionen om tillgdng till information, allminhetens deltagande
i beslutsprocesser och tillgdng till rittslig provning i miljéfragor pa gemenskapens institutioner och organ
(EUT L 264, 25.9.2006, s. 13).

(***) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allminhetens tillgdng till
miljoinformation och om upphévande av radets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).”

b) Punkt 2 ska ersdttas med foljande:

”2.  Styrelsen ska anta bestimmelser for det praktiska genomforandet av forordning (EG) nr 1049/2001 samt
artiklarna 6 och 7 i férordning (EG) nr 1367/2006 senast den 27 mars 2020, for att sikerstilla storsta mojliga
tillgdng till de handlingar den innehar.”

12. Artikel 61 ska ersittas med foljande:
"Artikel 61
Oversynsklausul

1.  Kommissionen ska sikerstilla en regelbunden 6versyn av tillimpningen av denna forordning.

2. Senast den 28 mars 2026, och direfter vart femte dr, ska kommissionen utvirdera myndighetens prestation
i forhallande till dess madl, uppdrag, uppgifter, férfaranden och placering, i enlighet med kommissionens riktlinjer.
Utvirderingen ska ocksé omfatta hur artikel 32a paverkar myndighetens funktion med sirskilt fokus pa den aktuella
arbetsbordan och mobiliseringen av personal och pd fordndringar i fordelningen av myndighetens resurser som kan
ha skett pd bekostnad av verksamhet av allminintresse. Utvirderingen ska bedéma om det finns ett behov av att
andra myndighetens uppdrag och vilka ekonomiska konsekvenser en sddan dndring kan fa.
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3. 1 den utvirdering som avses i punkt 2 ska kommissionen ocksd utvirdera huruvida myndighetens
organisatoriska ram behover uppdateras ytterligare vad géller beslut om begdranden om konfidentiell behandling
och bekriftande ansokningar, det vill siga genom inrdttandet av en sirskild overklagandendmnd eller pd andra
lampliga sitt.

4. Om kommissionen anser att myndighetens fortsatta verksamhet inte lingre 4r motiverad med avseende pa de
maél, uppdrag och uppgifter som den tilldelats, fir kommissionen foresld att berérda bestimmelser i denna
forordning dndras i enlighet med detta eller upphivs.

5. Kommissionen ska meddela resultatet av sina 6versyner och utvirderingar enligt denna artikel till Europapar-
lamentet, rddet och styrelsen. Dessa resultat ska offentliggoras.”

13. Foljande artikel ska inforas:
"Artikel 61a
Informationsuppdrag

Kommissionens experter ska genomfora informationsuppdrag i medlemsstaterna for att bedoma tillimpningen vid
laboratorier och andra provningsanliggningar av relevanta standarder for att utfora tester och studier som limnats
in till myndigheten som en del av ansokan, samt efterlevnaden av den anmilningsskyldighet som faststills i artikel
32b.3 senast den 28 mars 2025. Senast den dagen ska kommissionens experter &dven genomfora
informationsuppdrag for att bedoma tillimpningen av dessa standarder vid laboratorier och andra provningsan-
laggningar beldgna i tredjelinder i den mén som anges i relevanta avtal och Overenskommelser med dessa
tredjeldnder, inbegripet enligt artikel 49.

Kommissionen, medlemsstaterna, myndigheten samt de bedomda laboratorierna och andra provningsanliggningar
ska goras uppmidrksamma pd bristande efterlevnad som identifierats under dessa informationsuppdrag.
Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska sikerstilla att dessa identifierade fall av bristande efterlevnad
foljs upp pa ett lampligt sitt.

Resultatet av dessa informationsuppdrag ska presenteras i en Gversiktsrapport. Mot bakgrund av den rapporten ska
kommissionen vid behov ligga fram ett forslag till rdttsakt som sirskilt giller nodvindiga kontrollforfaranden,
inklusive revisioner.”

Artikel 2
Andringar av férordning (EG) nr 1829/2003

Forordning (EG) nr 1829/2003 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 5.3 ska dndras pé foljande sitt:
a) Inledningsfrasen ska ersittas med foljande:

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

b) Led | ska ersdttas med foljande:

”l) En angivelse av vilka delar av ansdkan och annan kompletterande information for vilken sokanden begir
konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 30 i denna
forordning och artikel 39 i férordning (EG) nr 178/2002.”

¢) Foljande led ska laggas till:
"m) En sammanfattning av dokumentationen i standardiserad form.”
2. Artikel 6.7 ska ersdttas med foljande:

"7.  Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande efter
det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i férordning (EG)
nr 178/2002 och artikel 30 i den hidr forordningen har uteslutits. Allmidnheten fir ldmna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar frdn detta offentliggdrande.”

3. Artikel 10.1 ska ersittas med f6ljande:

"1.  Pa eget initiativ eller pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat ska myndigheten avge ett yttrande
om huruvida ett godkdnnande for en produkt som omfattas av artikel 3.1 i denna forordning fortfarande uppfyller
villkoren i denna forordning. Den ska genast Overlimna yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och
innehavaren av godkdnnandet. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002,
offentliggora sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39—
39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den hir forordningen har uteslutits. Allménheten far limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frdn detta offentliggorande.”
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4. Tartikel 11.2 ska inledningsfrasen ersittas med foljande:

"2.  Ansokan ska limnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om
sddana finns, och &tf6ljas av foljande:”.

5. Artikel 17.3 ska dndras pd foljande sitt:
a) Inledningsfrasen ersittas med f6ljande:

"Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 1782002, om
sddana finns, och &tf6ljas av foljande:”.

b) Led 1 ska ersdttas med foljande:

") En angivelse av vilka delar av ansokan och annan kompletterande information for vilka s6kanden begir
konfidentiell behandling, tillsammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 30 i denna
forordning och artiklarna 39-39e i forordning (EG) nr 178/2002.”

c) Foljande led ska liggas till:
"m) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.”
6. Artikel 18.7 ska ersittas med foljande:

7. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande efter
det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i forordning (EG)
nr 178/2002 och artikel 30 i den hir forordningen har uteslutits. Allminheten fir limna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar frdn detta offentliggorande.”

7. Artikel 22.1 ska ersittas med foljande:

"1. P4 eget initiativ eller pd begdran av kommissionen eller en medlemsstat ska myndigheten yttra sig om
huruvida ett godkinnande av en produkt som omfattas av artikel 15.1 fortfarande uppfyller villkoren i denna
forordning. Den ska genast Overlimna yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och innehavaren av
godkannandet. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt
yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39e i férordning
(EG) nr 1782002 och artikel 30 i den hir forordningen har uteslutits. Allménheten fir limna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar frdn detta offentliggdrande.”

8. Tartikel 23.2 ska inledningsfrasen ersittas med f6ljande:

2. Ansokan ska limnas in i standardiserade dataformat enligt artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, om
sddana finns, och &tf6ljas av foljande:”.

9. Artikel 29.1 och 29.2 ska ersittas med foljande:

"1.  Myndigheten ska offentliggéra ansokan om godkidnnande, relevant stodjande information och annan
kompletterande information som sokanden limnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden och yttranden
fran de behoriga myndigheter som avses i artikel 4 i direktiv 2001/18/EG, i enlighet med artiklarna 38-39e
i forordning (EG) nr 178/2002 och med beaktande av artikel 30 i den hir forordningen.

2. Myndigheten ska tillimpa Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001
om allméinhetens tillgdng till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (¥), nir den handligger
ansokningar om tillgang till handlingar som innehas av myndigheten.

(*) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till
Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).”

10. Artikel 30 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 30
Konfidentiell behandling

1. I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i férordning (EG) nr 178/2002 och i den hir
artikeln,

a) fir sokanden ldmna in en begdran att vissa delar av den information som limnats in enligt denna forordning ska
behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering, och

b) ska myndigheten bedoma den begiran om konfidentiell behandling som limnats in av sokanden.
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2. Utover den information som avses i artikel 39.2 a, b och c i forordning (EG) nr 178/2002 och enligt artikel
39.3 i den forordningen fir myndigheten ocksd bevilja konfidentiell behandling med avseende péa foljande
information, om sokanden visar att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens intressen
i betydande omfattning:

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

b) Foradlingsmonster och strategier.
3. Anvindning av detekteringsmetoder och méngfaldigande av referensmaterial i enlighet med artiklarna 5.3 och

17.3 for tillimpning av denna forordning pd genetiskt modifierade organismer, livsmedel eller foder som en
ansokan giller, far inte begrinsas av utévandet av immateriella rattigheter eller pa annat sitt.

4. Denna artikel pdverkar inte tillimpningen av artikel 41 i férordning (EG) nr 178/2002.”

Artikel 3
Andringar av forordning (EG) nr 1831/2003

Forordning (EG) nr 1831/2003 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 7 ska dndras pé f6ljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:
"l.  En ansokan om godkinnande enligt artikel 4 i denna forordning ska skickas till kommissionen
i standardiserade dataformat, om sddana finns, i enlighet med artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, som ska

gilla i tillimpliga delar. Kommissionen ska utan drojsmél underritta medlemsstaterna och overlimna ansokan till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad myndigheten).”

b) Punkt 2 c ska ersittas med foljande:
"c) offentliggora ansdkan och all annan information som s6kanden ldmnar i enlighet med artikel 18.”
2. Artikel 18 ska ersittas med foljande:
"Artikel 18
Insyn och konfidentiell behandling

1. Myndigheten ska offentliggora ansokan om godkinnande, relevant stodjande information och annan
kompletterande information som sokanden limnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med
artiklarna 38-39e i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i tillimpliga delar.

2. 1 enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i forordning (EG) nr 178/2002 och i den hir
artikeln, fir sokanden limna in en begdran att vissa delar av den information som limnats in enligt den hir
forordningen ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering. Myndigheten ska bedoma
den begiran om konfidentiell behandling som limnats in av sokanden.

3. Utover den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3
i den forordningen, fir myndigheten ockséd bevilja konfidentiell behandling med avseende pé foljande information,
om sokanden kan visa att utlimnandet av sddan information potentiellt kan skada dess intressen i betydande
omfattning:

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

b) Specifikationer for fororeningar i det verksamma dmnet och relevanta analysmetoder som utvecklats internt av
sokanden, med undantag for fororeningar som kan ha skadliga effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pa
miljon.

4. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG) nr 178/2002.”
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Artikel 4
Andringar av férordning (EG) nr 2065/2003

Forordning (EG) nr 2065/2003 ska dndras pa foljande sitt:
1. Artikel 7 ska dndras pa foljande satt:
a) Punkt 2 c ska ersdttas med foljande:
”c) Myndigheten ska

i) utan drojsmél underrdtta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om ansokan, samt ge dem tillging
till ansokan och all kompletterande information som sokanden limnat in, och

ii) offentliggbra ansokan, relevant stodjande information och all annan kompletterande information som
sokanden lamnar i enlighet med artiklarna 14 och 15.”

b) Punkt 4 ska ersittas med foljande:

4. Myndigheten ska, efter 6verenskommelse med kommissionen, offentliggora ndrmare riktlinjer om
utarbetandet och inlimnandet av den ans6kan som avses i punkt 1 i denna artikel, med beaktande av
standardiserade dataformat enligt artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sédana finns.”

2. Artikel 14.1 ska ersdttas med foljande:

"1.  Myndigheten ska offentliggora ansokan om godkidnnande, relevant stédjande information och all annan
kompletterande information som sokanden limnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med
artiklarna 38-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002.”

3. Artikel 15 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 15
Konfidentiell behandling
1. Ienlighet med villkoren och f6rfarandena i artiklarna 39-39e i férordning (EG) nr 178/2002

a) fir sokanden limna in en begiran att vissa delar av den information som limnats in enligt den hir forordningen
ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering, och

b) ska myndigheten bedoma den begiran om konfidentiell behandling som limnats in av sokanden.

2. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i férordning (EG) nr 178/2002.”

Artikel 5
Andringar av férordning (EG) nr 1935/2004

Forordning (EG) nr 1935/2004 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 9 ska dndras pé foljande sitt:
a) Punkt 1 ¢ ska ersittas med foljande:
"c) Myndigheten ska utan drojsmal

i) underritta kommissionen och de 6vriga medlemsstaterna om ansokan, samt ge dem tillgdng till ansokan
och all kompletterande information som sékanden ldmnat in, och

i) offentliggora ansokan, relevant stodjande information och all annan kompletterande information som
sokanden limnar i enlighet med artiklarna 19 och 20.”

b) Punkt 2 ska ersittas med foljande:

”2. Myndigheten ska, efter Overenskommelse med kommissionen, offentliggora ndrmare riktlinjer om
utarbetandet och inlimnandet av ansokan, med beaktande av standardiserade dataformat, om sddana finns, enligt
artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i tillimpliga delar.”

2. Artikel 19.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Myndigheten ska offentliggéra ansokan om godkdnnande, relevant stodjande information och annan
kompletterande information som sokanden limnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med
artiklarna 38-39e i forordning (EG) nr 178/2002 som ska gilla i tillimpliga delar samt artikel 20 i den hér
forordningen.”
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3. Artikel 20 ska ersittas med foljande:
"Artikel 20
Konfidentiell behandling

1. I enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i forordning (EG) nr 178/2002 och i den hir
artikeln

a) far sokanden limna in en begiran att vissa delar av den information som limnats in enligt den hir férordningen
ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering, och

b) ska myndigheten bedéma den begdran om konfidentiell behandling som limnats in av sokanden.

2. Utover den information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3

i den forordningen far myndigheten ocksé bevilja konfidentiell behandling med avseende pd foljande information, om

sokanden visar att utlimnandet av denna information kan skada soékandens intressen i betydande omfattning:

a) Information som limnas i nirmare beskrivningar av utgdngsimnen och blandningar som anvinds for att tillverka
det dmne som omfattas av godkidnnandet, sammansittningen av de blandningar, material eller artiklar for vilka
sokanden avser att anvinda dmnet, tillverkningsmetoderna for dessa blandningar, material eller artiklar,
fororeningar och resultat frin migrationsundersokningar, med undantag for information som ir relevant for
bedomning av sikerheten.

b) I tillimpliga fall, det varumirke under vilket dmnet ska saluforas samt handelsnamnen for de blandningar, material
eller artiklar i vilka dmnet ska anvindas.

¢) All 6vrig information som anses vara konfidentiell enligt de sirskilda forfaranderegler som avses i artikel 5.1 n
i denna forordning.

3. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forordning (EG) nr 178/2002.”

Artikel 6
Andringar av férordning (EG) nr 1331/2008

Forordning (EG) nr 1331/2008 ska dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 6 ska foljande punkt ldggas till:

5. Myndigheten ska offentliggora de kompletterande upplysningar som sokanden limnat in, i enlighet med
artiklarna 11 och 12.”

2. Artikel 11 ska ersittas med f6ljande:
"Artikel 11
Insyn

Om kommissionen begir ett yttrande frdn myndigheten i enlighet med artikel 3.2 i denna férordning ska
myndigheten utan drojsmal offentliggéra ans6kan om godkidnnande, relevant stodjande information och all annan
kompletterande information som sokanden limnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med
artiklarna 38-39e i forordning (EG) nr 178/2002. Myndigheten ska dven offentliggora varje begdran om yttrande
samt eventuella forlingningar av tidsfristerna enligt artikel 6.1 i den hir forordningen.”

3. Artikel 12 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 12
Konfidentiell behandling

1. Sokanden far vid inldimnandet av ans6kan limna in en begéran att vissa delar av den information som limnats
in enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering.

2. Om ett yttrande av myndigheten begirs i enlighet med artikel 3.2 i denna forordning ska myndigheten bedéma
den begiran om konfidentiell behandling som sokanden limnat i enlighet med artiklarna 39-39e i forordning (EG)
nr 178/2002.
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3. Utdver den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3
i den forordningen fir myndigheten ockséd bevilja konfidentiell behandling med avseende pé foljande uppgifter, om
sokanden visar att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens intressen i betydande
omfattning:

a) 1 tillimpliga fall, information som limnas i nirmare beskrivningar av utgdngsimnen och utgdngspreparat och
information om hur de anvinds for att tillverka det dmne som omfattas av godkdnnandet samt utforlig
information om arten och sammansittningen av de material eller produkter i vilka sokanden har for avsikt att
anvinda det dmne som omfattas av godkdnnandet, med undantag for information som ir relevant for bedémning
av sikerheten.

b) I tillimpliga fall, detaljerad analytisk information om variabiliteten och stabiliteten for enskilda tillverkningssatser
av det dmne som omfattas av godkinnandet, med undantag for information som ar relevant for bedémning av
sikerheten.

4. Om ett yttrande av myndigheten inte begirs i enlighet med artikel 3.2 i denna forordning ska kommissionen
bedéma den begdran om konfidentiell behandling som sokanden limnat. Artiklarna 39, 39a och 39d i férordning
(EG) nr 178/2002 och punkt 3 i den hir artikeln ska galla i tillimpliga delar.

5. Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i férordning (EG) nr 178/2002.”

Artikel 7
Andringar av férordning (EG) nr 1107/2009

Forordning (EG) nr 1107/2009 ska dndras pa f6ljande sitt:
1. Artikel 7 ska dndras pé f6ljande sitt:
a) Punkt 1 forsta stycket ska ersittas med foljande:

"En ans6kan om godkidnnande av ett verksamt dmne eller om 4ndring av villkoren for ett godkinnande ska av
tillverkaren av det verksamma dmnet limnas in till en medlemsstat (nedan kallad den rapporterande medlemsstaten)
tillsammans med en sammanfattning och den fullstindiga dokumentationen enligt artikel 8.1 och 8.2 i denna
forordning eller en vetenskapligt motiverad forklaring till att vissa delar av dokumentationen saknas, av vilken det
framgdr att det verksamma dmnet uppfyller godkdnnandekriterierna i artikel 4 i denna forordning. Ansokan ska
ldmnas in i standardiserade dataformat, om sddana finns enligt artikel 39f i férordning (EG) nr 178/2002, som
ska gilla i tillimpliga delar.”

b) Punkt 3 ska ersittas med foljande:

”3. 1 samband med att ansokan limnas in fir s6kanden enligt artikel 63 limna in en begiran att viss
information, inklusive vissa delar av dokumentationen, ska behandlas konfidentiellt och sokanden ska fysiskt
avskilja den informationen.

Medlemsstaterna ska bedoma begdran om konfidentiell behandling. Efter samrdd med myndigheten ska den
rapporterande medlemsstaten besluta om vilken information som ska behandlas konfidentiellt, i enlighet med
artikel 63.

Myndigheten ska, efter samrdd med medlemsstaterna, faststilla bestimmelser fér den praktiska tillimpningen for
att sikerstilla enhetliga bedémningar.”

2. Artikel 10 ska ersittas med foljande:
"Artikel 10
Allminhetens tillging till handlingar

Myndigheten ska utan drojsmél gora den dokumentation som avses i artikel 8, inklusive all kompletterande
information som sokanden limnat in, tillginglig for allminheten, med undantag av information for vilken den
rapporterande medlemsstaten har beviljat konfidentiell behandling i enlighet med artikel 63.”

3. Artikel 15.1 ska ersittas med foljande:

”1.  Den ansokan som foreskrivs i artikel 14 i denna forordning ska limnas in av en tillverkare av det verksamma
amnet till en medlemsstat med kopia till kommissionen, de ovriga medlemsstaterna och myndigheten senast tre dr
innan godkidnnandet har 16pt ut. Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat, om sddana finns enligt artikel
39f i forordning (EG) nr 178/2002, som ska gilla i tillimpliga delar.”



L 231/24 Europeiska unionens officiella tidning 6.9.2019

4. Artikel 16 ska ersittas med foljande:
"Artikel 16
Offentlig tillging till informationen f6r férnyelse
Myndigheten ska utan drojsmél bedoma en begiran om konfidentiell behandling och gora den information som
sokanden limnat in enligt artikel 15, inklusive all kompletterande information som sokanden limnat in, tillginglig

for allminheten, med undantag av information for vilken konfidentiell behandling har begirts och beviljats av
myndigheten i enlighet med artikel 63.

Myndigheten ska, efter samrdd med medlemsstaterna, faststilla bestimmelser for den praktiska tillimpningen for att
sikerstilla enhetliga bedomningar.”

5. Artikel 63.1, 63.2 och 63.3 ska ersittas med f6ljande:

"1.  En sokande fir limna in en begiran att vissa delar av den information som limnats in enligt denna forordning
ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering.

2. Konfidentiell behandling far beviljas endast med avseende pd foljande information om sokanden visar att
utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens intressen i betydande omfattning:

a) Information som avses i artikel 39.2 i forordning (EG) nr 178/2002.

b) Specifikationen av det verksamma dmnets fororeningar och relaterade metoder for analys av fororeningar i det
verksamma dmne som tillverkats, bortsett frn fororeningar som anses vara toxikologiskt, ekotoxikologiskt eller
miljomassigt relevanta och relaterade metoder for analys av siddana fororeningar.

¢) Resultat av tillverkningssatser av det verksamma dmnet inklusive fororeningar.

d) Information om ett vixtskyddsmedels samtliga bestdndsdelar.

2a. Nir myndigheten bedomer begdran om konfidentiell behandling i enlighet med denna férordning, ska

villkoren och forfarandena i artiklarna 39-39e i férordning (EG) nr 178/2002 och punkt 2 i den hir artikeln
tillimpas.

2b.  Nar medlemsstaterna bedomer en begiran om konfidentiell behandling i enlighet med denna forordning ska
foljande krav och forfaranden tillimpas:

a) Konfidentiell behandling far beviljas endast med avseende pé information som fortecknas i punkt 2.

b) Nir medlemsstaterna har fattat beslut om vilken information som ska behandlas konfidentiellt, ska den underritta
sokanden om sitt beslut.

¢) Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten ska vidta de tgirder som 4r nodvandiga sé att information for
vilken konfidentiell behandling har beviljats inte offentliggors.

d) Artikel 39e i férordning (EG) nr 178/2002 ska gilla i tillimpliga delar.
e¢) Utan hinder av punkt 2 och leden ¢ och d i denna punkt ska foljande gilla:

i) Om bradskande &tgirder ar visentliga for att skydda minniskors eller djurs hilsa eller miljon, t.ex.
i nodsituationer, fir medlemsstaten ldmna ut den information som avses i punkt 2.

ii) Information som ingdr i slutsatserna i vetenskapliga utlitanden som meddelas av myndigheten och som ror
forutsebara effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller pd miljon ska dock offentliggéras. I detta fall ska
artikel 39c i forordning (EG) nr 1782002 gilla.

f) Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansokan ska medlemsstaterna, kommissionen och
myndigheten respektera den konfidentialitet som beviljats i enlighet med denna artikel. Om tillbakadragandet av
ansokan sker innan medlemsstaten har fattat beslut om den berdrda begiran om konfidentiell behandling fir
medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten inte offentliggora den information for vilken konfidentiell
behandling har begirts.
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3. Denna artikel pdverkar inte tillimpningen av direktiv 2003/4/EG (¥) och Europaparlamentets och radets
forordningar (EG) nr 1049/2001 (**) och (EG) nr 1367/2006 (**¥).

(*) Europaparlamentets och rddets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om allminhetens tillgdng till

miljéinformation och om upphivande av radets direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).

(**) Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allminhetens tillging
till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(***) Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 september 2006 om tillimpning av
bestimmelserna i Arhuskonventionen om tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser
och tillgang till rattslig provning i miljofrdgor pd gemenskapens institutioner och organ (EUT L 264, 25.9.2006,
s. 13).”

Artikel 8
Andringar av férordning (EU) 2015/2283

Férordning (EU) 2015/2283 ska dndras pd foljande sitt:
1. Artikel 10 ska dndras pa foljande sitt:
a) Punkt 1 ska ersittas med foljande:

”1.  Forfarandet for godkinnande av att ett nytt livsmedel slipps ut pd marknaden i unionen och for
uppdatering av den unionsforteckning som avses i artikel 9 i denna férordning ska inledas antingen pa initiativ av
kommissionen eller efter en ansokan till kommissionen fran en sokande, i standardiserade dataformat enligt
artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sddana finns. Kommissionen ska utan drojsmél gora ansokan
tillganglig for medlemsstaterna. Kommissionen ska offentliggora en sammanfattning av ansokan, som baseras pd
den information som avses i punkt 2 a, b och e i den hir artikeln.”

b) Punkt 3 ska ersdttas med foljande:
"3, Om kommissionen begir ett yttrande frin Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad

myndigheten), ska myndigheten offentliggora ansokan i enlighet med artikel 23 och ska avge ett yttrande om
huruvida uppdateringen kan péverka manniskors halsa.”

2. Artikel 15.2 ska ersdttas med foljande:
2. Inom fyra mdnader frin den dag d& kommissionen vidarebefordrade en giltig anmilan i enlighet med punkt 1
i denna artikel, fir en medlemsstat eller myndigheten till kommissionen framféra vederborligen motiverade
invidndningar avseende sikerheten mot att det aktuella traditionella livsmedlet slipps ut pd marknaden i unionen. Om

myndigheten framfér vederborligen motiverade invandningar avseende sikerheten ska den, utan drojsmal,
offentliggéra anmilan i enlighet med artikel 23, som ska gilla i tillimpliga delar.”

3. Artikel 16 ska dndras pd foljande sitt:
a) 1 forsta stycket ska foljande mening laggas till:

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

b) I andra stycket ska foljande mening laggas till:

"Myndigheten ska offentliggéra ansokan, relevant stodjande information och all annan kompletterande
information som sokanden limnar i enlighet med artikel 23.”

4. Artikel 23 ska ersittas med foljande:
"Artikel 23
Insyn och konfidentiell behandling

1.  Om kommissionen begir ett yttrande frdn myndigheten i enlighet med artiklarna 10.3 och 16 i denna
forordning ska myndigheten offentliggéra ansokan om godkinnande, relevant stédjande information och all annan
kompletterande information som sokanden limnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden, i enlighet med
artiklarna 38-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 samt den hir artikeln.
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2. Sokanden far vid inlimnandet av ansokan limna in en begiran att vissa delar av den information som limnats
in enligt denna forordning ska behandlas som konfidentiella, tillsammans med en verifierbar motivering.

3. Om kommissionen begir ett yttrande frdn myndigheten i enlighet med artiklarna 10.3 och 16 i denna
forordning ska myndigheten bedoma den begiran om konfidentiell behandling som sokanden ldmnat i enlighet med
artiklarna 39-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002.

4. Utover den information som avses i artikel 39.2 i férordning (EG) nr 178/2002 och i enlighet med artikel 39.3
i den forordningen far myndigheten ocksa bevilja konfidentiell behandling med avseende pé f6ljande information, om
sokanden visar att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada sokandens intressen i betydande
omfattning:

a) I tillimpliga fall information som limnas i nirmare beskrivningar av utgngsimnen och utgdngspreparat och om
hur de anvinds for att tillverka det nya livsmedel som omfattas av godkdnnandet samt utforlig information om
arten och sammansittningen av de sirskilda livsmedel eller livsmedelskategorier i vilka sokanden har for avsikt att
anvinda det nya livsmedlet, med undantag av information som 4r relevant for bedomning av sikerheten.

b) I tillimpliga fall, detaljerade analytisk information om variabiliteten och stabiliteten for enskilda tillverkningssatser,
med undantag av information som ir relevant for bedomning av sikerheten.

5. Om kommissionen inte begir ett yttrande frdn myndigheten i enlighet med artiklarna 10 och 16 i denna
forordning ska kommissionen bedéma den begiran om konfidentiell behandling som sokanden limnat. Artiklarna
39, 39a och 39d i férordning (EG) nr 178/2002 och punkt 4 i den hér artikeln ska gilla i tillimpliga delar.

6.  Denna artikel paverkar inte tillimpningen av artikel 41 i férordning (EG) nr 178/2002.”

Artikel 9
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG ska dndras pa foljande sitt:
1. T artikel 6 ska foljande punkt inforas:

"2a.  Den anmilan som avses i punkt 1 ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt unionslagstiftningen, om
sddana finns.”

2. Tartikel 13 ska foljande punkt inforas:

"2a.  Den anmidlan som avses i punkt 1 ska limnas in i standardiserade dataformat enligt unionslagstiftningen, om
sddana finns.”

3. Artikel 25 ska ersdttas med foljande:
"Artikel 25
Konfidentiell behandling

1.  Anmidlaren fir ldmna in en begiran till den behoriga myndigheten att vissa delar av den information som
ldmnats in enligt detta direktiv ska behandlas som konfidentiella, i enlighet med punkterna 3 och 6, tillsammans med
en verifierbar motivering.

2. Den behoriga myndigheten ska bedoma den begiran om konfidentiell behandling som limnats in av
anmalaren.

3. P4 anmalarens begidran fir den behoriga myndigheten bevilja konfidentiell behandling endast med avseende pé
foljande information, om det finns en verifierbar motivering, om anmilaren visar att utlimnandet av denna
information kan skada anmalarens intressen i betydande omfattning:

a) Informationen i artikel 39.2 a, b och ¢ i forordning (EG) nr 178/2002.

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

¢) Foradlingsmonster och strategier.

4. Efter samrdd med anmadlaren ska den behoriga myndigheten besluta vilken information som ska behandlas som
konfidentiell samt underritta anmalaren om sitt beslut.
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5. Medlemsstaterna, kommissionen och den eller de berdrda vetenskapliga kommittéerna ska vidta de dtgdrder
som dr nodvindiga sd att information som anmalts eller utbytts i enlighet med detta direktiv inte offentliggors.

6. Relevanta bestimmelser i artiklarna 39e och 41 i forordning (EG) nr 178/2002 ska dven gilla i tillimpliga
delar.

7. Trots vad som sdgs i punkterna 3, 5 och 6 i denna artikel

a) far den behoriga myndigheten limna ut den information som avses i punkt 3, om brddskande &tgarder ar
visentliga for att skydda méanniskors eller djurs hilsa eller miljon, t.ex. i nddsituationer, och

b) ska man dock offentliggora information som ingdr i slutsatserna i vetenskapliga utldtanden, som meddelas av den
eller de berorda vetenskapliga kommittéerna, eller slutsatserna i bedomningsrapporter och som ror forutsebara
effekter pd manniskors eller djurs hilsa eller pd miljon. I detta fall ska artikel 39c i férordning (EG) nr 178/2002
gilla.

8. Om anmilaren daterkallar anmilan ska medlemsstaterna, kommissionen och de berdrda vetenskapliga
kommittéerna respektera den konfidentiella behandling som beviljats av den behériga myndigheten i enlighet med
denna artikel. Om &terkallelsen av ansokan sker innan den behoriga myndigheten har fattat beslut om den berérda
begiran om konfidentiell behandling fir medlemsstaterna, kommissionen och de berérda vetenskapliga kommittéerna
inte offentliggora information for vilken konfidentiell behandling har begirts.”

4. Tartikel 28 ska foljande punkt laggas till:
4. Om ett samrdd har 4gt rum med den berorda vetenskapliga kommittén i enlighet med punkt 1 i denna artikel,
ska den utan drojsmédl offentliggbra anmilan, relevant stodjande information och eventuell kompletterande

information frén anmilaren samt sina vetenskapliga yttranden, med undantag for eventuell information for vilken
konfidentiell behandling beviljats i enlighet med artikel 25.

Artikel 10

Overgéngsbestimmelser

1. Denna férordning ska inte tillimpas pd ansokningar enligt unionslagstiftningen eller begiranden om vetenskapliga
utldtanden som ldmnats in till myndigheten fore den 27 mars 2021.

2. Mandatperioden for de ledamoter i myndighetens styrelse (nedan kallad styrelsen) som innehar sina poster den
30 juni 2022 ska upphoéra den dagen. Trots de tillimpningsdatum som avses i artikel 11 ska forfarandet f6r nominering
och utseende av ledamoter till styrelsen i enlighet med artikel 1.4 gilla for att lita de ledaméter som utsetts i enlighet
med dessa bestimmelser inleda sina mandatperioder den 1 juli 2022.

3. Trots de tillimpningsdatum som avses i artikel 11 ska mandatperioden for de ledamoter i den vetenskapliga
kommittén och i de vetenskapliga panelerna som innehar sina poster den 30 juni 2021 forlingas tills dess att
ledamoterna i denna vetenskapliga kommitté och dessa vetenskapliga paneler som utses i enlighet med forfarandet for
urval och utseende som faststlls i artikel 1.5 inleder sina mandatperioder.

Artikel 11

Ikrafttridande

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

Den ska tillimpas frin och med den 27 mars 2021.

Artikel 1.4 och 1.5 ska dock tillimpas fran och med den 1 juli 2022.
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Denna férordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Bryssel den 20 juni 2019.
P Europaparlamentets vignar Pi rddets vignar

A. TAJANI G. CIAMBA
Ordftrande Ordférande
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RATTELSER

Rittelse till Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2016/1628 av den 14 september 2016

om krav for utslippsgrinser vad giller gas- och partikelformiga fororeningar samt

typgodkinnande av forbrinningsmotorer for mobila maskiner som inte dr avsedda att anvindas

for transporter pd vig, om idndring av forordningarna (EU) nr 1024/2012 och (EU) nr 167/2013
samt om dndring och upphivande av direktiv 97/68/EG

(Europeiska unionens officiella tidning L 252 av den 16 september 2016)

Sidan 99, artikel 62 (angdende bilagan till forordning (EU) nr 1024/2012):

I stallet for:  ”9. Europaparlamentets och rddets férordning (EU) 2016/1628 av den 14 september 2016 om krav for
utslappsgranser vad giller gas- och partikelformiga fororeningar samt typgodkinnande av
forbranningsmotorer i mobila maskiner som inte dr avsedda att anvindas for transporter pa vig, om
indring av forordningarna (EU) nr 1024/2012 och (EU) nr 167/2013 samt om &ndring och
upphdvande av direktiv 97/68/EG (*): Artikel 44.

(*) EUTL 252, 16.9.2016, s. 53.”

ska det std:  ”10. Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/1628 av den 14 september 2016 om krav for
utsldppsgrinser vad giller gas- och partikelformiga fororeningar samt typgodkinnande av
forbranningsmotorer i mobila maskiner som inte 4r avsedda att anvindas for transporter pd vig, om
dndring av forordningarna (EU) nr 1024/2012 och (EU) nr 167/2013 samt om &4ndring och
upphdvande av direktiv 97/68/EG (*): Artikel 44.

(*) EUTL 252, 16.9.2016, s. 53.”
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Rittelse till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1148 av den 20 juni 2019 om
saluféring och anvindning av springimnesprekursorer, om indring av forordning (EG)
nr 1907/2006 och om upphivande av férordning (EU) nr 98/2013

(Europeiska unionens officiella tidning L 186 av den 11 juli 2019)

Sidan 18 ska lyda som foljer:
"BILAGA Il

MALL FOR TILLSTAND

Mall for tillstind for en enskild att forvirva, infora, inneha och anvinda springdmnesprekursorer som omfattas av
restriktioner, i enlighet med artikel 6.8.

1. Enskild (namn och adress)
Namn:

ID-handlingens nummer:
Adress:

Land:

Tfn:

Mejladress:

2. Tillstandsnummer:

i

Tillstand fér engangs- respektive flergangsbruk (kryssa for)
O engangsférvary, -inférsel, -innehav och -anvandning av en sprangamnesprekursor som omfattas av restriktioner
namnet pa den eller de sprangamnesprekursorer som omfattas av restriktioner:
stérsta mangd:
hégsta koncentration:
tilldten anvandning:
O flergangsférvary, -inférsel, -innehav och -anvandning av en sprangamnesprekursor som omfattas av restriktioner
namnet pa den eller de sprangamneskursorer som omfattas av restriktioner:
stérsta mangd som vid nagot tillfalle far innehas:
hégsta koncentration:

tilldten anvandning:

4. Om annan &n i falt 1 och om detta kravs enligt nationell ratt, adress dar den eller de sprangdmnesprekursorer som
omfattas av restriktioner kommer att lagras:

5. Om annan an i falt 1 och om detta kravs enligt nationell ratt, adress dar den eller de sprangamnesprekursorer som
omfattas av restriktioner kommer att anvandas:

6. Ange om den eller de sprédngdmnesprekursorer som omfattas av restriktioner ar avsedd(a) att inféras och/eller
anvandas i en annan medlemsstat &n den medlemsstat som utfardar detta tillstdnd eller utanfér Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet.

O Ja
O Nej
Adress

Tidsram fér inférseln och/eller anvandningen av den eller de sprangdmnesprekursorer som omfattas av restriktioner:”
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Rittelse till Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2019/1241 av den 20 juni 2019 om

bevarande av fiskeresurserna och skydd av marina ekosystem genom tekniska &tgirder, om

indring av ridets forordningar (EG) nr 2019/2006 och (EG) nr 1224/2009, och Europaparlamentets

och rdets forordningar (EU) nr 1380/2013, (EU) 2016/1139, (EU) 2018973, (EU) 2019/472 och

(EU) 2019/1022, samt om upphiivande av radets forordningar (EG) nr 894/97, (EG) nr 850/98, (EG)
nr 2549/2000, (EG) nr 254/2002, (EG) nr 812/2004 och (EG) nr 2187/2005

(Europeiska unions tidning L 198 av den 25 juli 2019)

I innehallsforteckningen och pd sidan 105, titeln:

I stéllet for:

ska det std:

"Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1241 av den 20 juni 2019 om bevarande av

fiskeresurserna och skydd av marina ekosystem genom tekniska datgirder, om &4ndring av radets
forordningar (EG) nr 2019/2006 och (EG) nr 1224/2009, och Europaparlamentets och radets forordningar
(EU) nr 1380/2013, (EU) 2016/1139, (EU) 2018/973, (EU) 2019/472 och (EU) 2019/1022, samt om
upphidvande av rddets forordningar (EG) nr 894/97, (EG) nr 850/98, (EG) nr 2549/2000, (EG)

nr 254/2002, (EG) nr 812/2004 och (EG) nr 2187/2005”

“Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2019/1241 av den 20 juni 2019 om bevarande av

fiskeresurserna och skydd av marina ekosystem genom tekniska atgirder, om &dndring av radets
forordningar (EG) nr 1967/2006 och (EG) nr 12242009, och Europaparlamentets och rddets férordningar
(EU) nr 1380/2013, (EU) 2016/1139, (EU) 2018/973, (EU) 2019/472 och (EU) 20191022, samt om
upphivande av rddets forordningar (EG) nr 894/97, (EG) nr 850/98, (EG) nr 2549/2000, (EG)

nr 254/2002, (EG) nr 812/2004 och (EG) nr 2187/2005”
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