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(Acte legislative)

REGULAMENTE

REGULAMENTUL (UE) 201 9/ 1381 AL PARLAMENTULUI EUROPEAN SI AL CONSILIULUI
din 20 iunie 2019

privind transparenta si durabilitatea modelului UE de evaluare a riscurilor in cadrul lantului

alimentar si de modificare a Regulamentelor (CE) nr. 178/2002, (CE) nr. 1829/2003, (CE)

nr. 1831/2003, (CE) nr. 2065/2003, (CE) nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009,
(UE) 2015/2283 si a Directivei 2001/18/CE

(Text cu relevantd pentru SEE)

PARLAMENTUL EUROPEAN §I CONSILIUL UNIUNII EUROPENE,

avand in vedere Tratatul privind functionarea Uniunii Europene, in special articolul 43 alineatul (2), articolul 114 si
articolul 168 alineatul (4) litera (b),

avand in vedere propunerea Comisiei Europene,

dupd transmiterea proiectului de act legislativ citre parlamentele nationale,
avand in vedere avizul Comitetului Economic si Social European ('),

avand 1n vedere avizul Comitetului Regiunilor (%),

hotirand in conformitate cu procedura legislativa ordinara (),

intrucat:

(1)  Regulamentul (CE) nr. 178/2002 al Parlamentului European si al Consiliului (*) stabileste principiile si cerintele
generale ale legislatiei alimentare pentru a stabili o bazd comund pentru mdasurile privind legislatia alimentard att
la nivelul Uniunii, cit i la nivel national. Acesta prevede, printre altele, ci legislatia alimentard se bazeazd pe
analiza riscurilor, cu exceptia cazurilor in care aceasta nu este adecvatd circumstantelor sau naturii masurii.

(2)  Regulamentul (CE) nr. 178/2002 defineste ,analiza riscului” ca fiind un proces care constd in trei componente
interconectate: evaluarea riscului, gestiunea riscului si comunicarea riscului. In scopul evaludrii riscurilor la nivelul
Uniunii, regulamentul instituie Autoritatea Europeand pentru Siguranta Alimentard (denumitd in continuare
,autoritatea”) in calitate de organism competent al Uniunii pentru evaluarea riscurilor in ceea ce priveste siguranta
produselor alimentare si a hranei pentru animale.

(3)  Comunicarea riscurilor este o parte esentiald a procesului de analizd a riscurilor. Evaluarea REFIT privind legislatia
alimentard generald [Regulamentul (CE) nr. 178/2002] din 2018 (denumitd in continuare ,verificarea adecvirii
legislatiei alimentare generale”) a constatat cd, in general, comunicarea riscurilor nu este consideratd a fi destul de
eficace. Acest lucru are un impact asupra increderii consumatorilor in ceea ce priveste rezultatul procesului de
analizd a riscurilor.

(') JOC440,6.12.2018, p. 158.

() JO C 461,21.12.2018, p. 225.

() Pozitia Parlamentului European din 17 aprilie 2019 (nepubhcata incd in Jurnalul Oficial) si decizia Consiliului din 13 iunie 2019.

() Regulamentul (CE) nr. 1787) 2002 al Parlamentului European si al Consiliului din 28 ianuarie 2002 de stabilire a principiilor si a cerintelor
generale ale leglslatlel alimentare, de instituire a Autorittii Europene pentru Siguranta Alimentard si de stabilire a procedurilor in
domeniul sigurantei produselor alimentare (JOL 31, 1.2.2002, p. 1).
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Prin urmare, este necesar si se asigure o comunicare a riscurilor transparentd, continud §i cuprinzitoare pe
parcursul intregului proces de analizd a riscurilor, care si implice evaluatorii riscurilor si responsabilii cu
gestionarea riscurilor la nivelul Uniunii si la nivel national. O astfel de comunicare a riscurilor ar trebui si
consolideze increderea cetdtenilor in faptul cd analiza riscurilor se intemeiazd pe obiectivul de a asigura un nivel
ridicat de protectie a sdndtdtii umane si a intereselor consumatorilor. De asemenea, respectiva comunicare
a riscurilor ar trebui sd poatd contribui la un dialog participativ si deschis intre toate pdrtile interesate, pentru
a se asigura faptul cd predominanta interesului public, exactitatea, caracterul cuprinzitor, transparenta,
consecventa si asumarea raspunderii sunt luate in considerare in cadrul procesului de analizd a riscurilor.

Comunicarea riscurilor ar trebui sd pund un accent deosebit pe explicarea intr-un mod corect, clar, cuprinzitor,
coerent, adecvat si in timp util nu numai a rezultatelor evaludrii riscului, ci si a modului in care aceste rezultate
sunt utilizate pentru a contribui la fundamentarea deciziilor de gestiune a riscurilor, aldturi de alti factori legitimi,
dupd caz. Ar trebui furnizate informatii despre modul in care s-a ajuns la deciziile de gestiune a riscurilor si
despre factorii, altii decét rezultatele evaludrii riscurilor, care au fost luati in calcul de responsabilii cu gestionarea
riscurilor, precum si despre modul in care respectivii factori au fost ponderati unii in raport cu altii.

Avand in vedere cd, in perceptia publicului, diferenta dintre pericol si risc este ambigud, comunicarea riscurilor ar
trebui sd incerce sd clarifice respectiva distinctie si, astfel, s asigure cd aceastd distinctie este mai bine inteleasd de
publicul larg.

Atunci cind existd motive rezonabile si se presupund ci un produs alimentar sau hrana animalelor prezintd un
risc pentru sdndtatea umand sau sdndtatea animalelor din cauza lipsei de conformitate generate de incilcarea
intentionatd a dreptului aplicabil al Uniunii, comisd prin practici frauduloase sau inselitoare, autorititile publice
ar trebui sd aducd acest fapt la cunostinta publicului cit de curdnd posibil, identificind in cea mai mare masurd
posibild produsele in cauzi si riscul pe care il pot prezenta.

Este necesar sd se stabileascd obiective si principii generale privind comunicarea riscurilor, tinind seama de
rolurile respective ale evaluatorilor riscurilor si ale responsabililor cu gestionarea riscurilor, garantindu-se
totodatd independenta acestora.

Pe baza obiectivelor si principiilor generale ar trebui sd se stabileascd un plan general referitor la comunicarea
riscurilor, in stransd cooperare cu autoritatea si cu statele membre si tinand cont de consultdri publice relevante.
Planul general respectiv ar trebui si promoveze un cadru de comunicare a riscurilor integrat pentru toti
evaluatorii riscurilor si responsabilii cu gestionarea riscurilor de la nivelul Uniunii si de la nivel national privind
toate chestiunile referitoare la lantul alimentar. De asemenea, ar trebui sd permitd flexibilitatea necesard si sd nu
trateze situatiile acoperite in mod specific de planul general de gestionare a crizelor.

Planul general privind comunicarea riscurilor ar trebui s identifice principalii factori care trebuie luati in
considerare atunci cind se analizeazd tipul si nivelul activititilor necesare de comunicare a riscurilor, cum ar fi
diferitele niveluri de risc, natura riscurilor si potentialul lor impact asupra sindtitii umane, a sindtdtii animalelor
si, dupd caz, a mediului, cine si ce anume este direct sau indirect afectat de riscuri, nivelurile de expunere la un
pericol, nivelul de urgentd si capacitatea de a controla riscurile si alti factori care influenteazd perceptia riscului,
inclusiv cadrul juridic aplicabil si contextul relevant al pietei.

Planul general privind comunicarea riscurilor ar trebui totodatd sd identifice instrumentele si canalele care trebuie
utilizate si sd instituie mecanisme adecvate de coordonare si cooperare intre evaluatorii riscurilor si responsabilii
cu gestionarea riscurilor de la nivelul Uniunii si de la nivel national implicati in procesul de analizi a riscurilor, in
special in cazul in care mai multe agentii ale Uniunii furnizeaza rezultate stiintifice privind acelasi subiect sau un
subiect conex, pentru a asigura o comunicare coerentd a riscurilor si un dialog deschis intre toate partile
interesate.

Transparenta procesului de evaluare a riscurilor contribuie la imbunitatirea legitimititii autoritdtii fatd de
consumatori si de publicul larg in indeplinirea misiunii sale, creste increderea acestora in activitatea sa si asigurd
faptul i autoritatea are o responsabilitate crescutd in fata cetdtenilor Uniunii intr-un sistem democratic. Prin
urmare, este esential sd se consolideze increderea publicului larg si a altor parti interesate in procesul de analizd
a riscurilor care std la baza dreptului relevant al Uniunii, in special in procesul de evaluare a riscurilor, inclusiv in
ceea ce priveste transparenta precum si organizarea, functionarea si independenta autoritatii.

Este oportun si se consolideze rolul statelor membre, precum si eforturile si participarea tuturor partilor
implicate in cadrul consiliului de administratie al autorititii (denumit in continuare ,consiliul de administratie”).
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(14) Experienta aratd ci rolul consiliului de administratie se concentreazd asupra aspectelor administrative si financiare
si nu afecteazd independenta activitdtii stiintifice efectuate de autoritate. Prin urmare, este oportun ca din consiliul
de administratie si faci parte reprezentanti ai tuturor statelor membre, ai Parlamentului European si ai Comisiei,
precum si ai societdtii civile si ai organizatiilor din sector, previzandu-se totodatd ca reprezentantii respectivi sd
aibd experientd si expertizd nu numai in domeniile legislatiei si politicilor privind lantul alimentar, inclusiv
evaluarea riscurilor, ci si in domeniile de ordin administrativ, financiar si juridic si garantind ci acestia actioneazi
in mod independent, in interesul public.

(15) Membrii consiliului de administratie ar trebui alesi si numiti astfel incét si fie asigurate cele mai inalte standarde
de competentd si cea mai vastd experientd relevantd in domeniu.

(16) Verificarea adecvdrii legislatiei alimentare generale a identificat anumite deficiente in ceea ce priveste capacitatea
pe termen lung a autorititii de a-si mentine expertiza la un nivel inalt. In special, a existat o scidere a numdrului
de persoane care isi depun candidatura pentru a fi membri ai grupurilor stiintifice ale autoritdtii. Prin urmare,
sistemul trebuie sd fie consolidat, iar statele membre ar trebui si joace un rol mai activ pentru a garanta
o rezerva suficientd de experti disponibili care sd raspundi nevoilor sistemului de evaluare a riscurilor din Uniune
in ceea ce priveste un nivel ridicat de expertizd stiintificd, de independenta si de expertizd multidisciplinara.

(17) Pentru a pastra independenta evaludrii riscurilor fatd de gestiunea riscurilor si de alte interese de la nivelul
Uniunii, este adecvat ca selectarea de citre directorul executiv al autoritdtii si numirea de citre consiliul de
administratie a membrilor comitetului stiintific si grupurilor stiintifice ale autoritatii si se bazeze pe criterii stricte
in ceea ce priveste asigurarea excelentei si a independentei expertilor, asigurand in acelasi timp expertiza multidis-
ciplinard necesard pentru fiecare grup stiintific. De asemenea, in acest scop este esential ca directorul executiv,
a cdrui functie este de a apdra interesele autoritdtii si, in special, independenta expertizei sale, si aibd un rol in
selectarea acestor experti stiintifici. Consiliul de administratie ar trebui s se striduiascd s asigure, in cea mai
mare mdsurd posibild, cd expertii numiti in calitate de membri ai grupurilor stiintifice sunt oameni de stiintd care
desfisoard totodatd in mod activ activitdti de cercetare si care publicd rezultatele cercetdrilor lor in publicatii
stiintifice, cu conditia sd respecte criteriile stricte de excelentd si de independentd. Expertii ar trebui s3 beneficieze
de o compensatie financiard adecvatd. De asemenea, ar trebui puse in aplicare masuri suplimentare pentru a se
asigura cd expertii stiintifici dispun de mijloacele necesare pentru a actiona in mod independent.

(18) Este esential si se asigure functionarea eficientd a autoritdtii si sd se imbundtiteascd durabilitatea expertizei sale.
Prin urmare, este necesard consolidarea sprijinului acordat de autoritate si de statele membre la desfisurarea
activitdtii comitetului stiintific si a grupurilor stiintifice. In special, autoritatea ar trebui si organizeze activititi
pregititoare care si vind in sprijinul atributiilor grupurilor stiintifice, inclusiv prin solicitarea adresatd membrilor
personalului autorititii, sau organizatiilor stiintifice nationale care colaboreazd cu autoritatea, de a elabora opinii
stiintifice pregatitoare care urmeazd sd fie evaluate inter pares si s fie adoptate de respectivele grupuri stiintifice.
Acest lucru nu ar trebui sd aducd atingere caracterului independent al evaludrilor stiintifice ale autoritatii.

(19) Procedurile de autorizare se bazeazd pe principiul conform ciruia solicitantului sau notificatorului ii revine
sarcina de a dovedi cd produsul care face obiectul unei cereri sau al unei notificdri respectd cerintele Uniunii.
Acest principiu se bazeazd pe premisa ci sinitatea umand, sdnitatea animalelor si, dupd caz, mediul sunt mai
bine protejate atunci cind solicitantului sau notificatorului ii revine sarcina de a demonstra ¢ produsul care face
obiectul cererii sau notificarii sale este sigur inainte de introducerea sa pe piatd, si nu atunci cind autoritatile
publice trebuie si demonstreze cd respectivul produs nu este sigur cu scopul de a-l retrage de pe piatd. In
conformitate cu respectivul principiu si cu cerintele de reglementare aplicabile, in sprijinul cererilor sau al notifi-
cdrilor in temeiul legislatiei sectoriale a Uniunii, solicitantii sau notificatorii sunt obligati sd prezinte studii
pertinente, inclusiv teste, pentru a demonstra siguranta si, in anumite cazuri, eficacitatea unui produs.

(20) Dreptul Uniunii prevede dispozitii privind continutul cererilor si al notificirilor. Este esential ca cererea sau
notificarea transmisa autorititii pentru evaluarea riscurilor si respecte specificatiile aplicabile pentru a asigura cea
mai buni calitate a evaludrii stiintifice de citre autoritate. Solicitantii sau notificatorii si, In special, intreprinderile
mici si mijlocii nu ingeleg intotdeauna in mod clar specificatiile respective. Prin urmare, in cazul in care autoritdtii
i s-ar solicita sd ofere un rezultat stiintific, este adecvat ca aceasta si ofere consultantd, la cerere, solicitantilor sau
notificatorilor potentiali, inainte ca o cerere sau notificare sd fie depusd in mod oficial. O astfel de consultantd
prealabild ar trebui sd se refere la normele aplicabile si la continutul obligatoriu al unei cereri sau al unei
notificdri §i nu ar trebui si se refere la proiectarea studiilor care urmeazd si fie inaintate, care rimane responsabi-
litatea solicitantului.
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(21)  In cazul in care autorititii i s-ar solicita si ofere un rezultat stiintific, aceasta ar trebui si aib3 cunostinti de toate
studiile efectuate de un solicitant in vederea sustinerii unei cereri in temeiul dreptului Uniunii. In acest scop, este
necesar si oportun ca, atunci cand operatorii economici comanda sau efectueazi studii in vederea depunerii unei
cereri sau notificdri, acestia sd notifice respectivele studii autoritdtii. Obligatia de a notifica aceste studii ar trebui
sd se aplice si laboratoarelor si altor unititi de testare care le efectueazi. Informatiile despre studiile notificate ar
trebui ficute publice numai dupd ce cererea corespunzitoare a fost ficutd publicd in conformitate cu normele
aplicabile in materie de transparentd. Pentru a asigura punerea in aplicare eficace a respectivei obligatii, este
oportun si se prevadd anumite consecinte procedurale in caz de neconformitate. In acest context, autoritatea ar
trebui s stabileascd modalitdti practice pentru punerea in aplicare a obligatiei respective, inclusiv proceduri
pentru solicitarea si publicarea justificdrilor pentru neconformitate.

(22) In conformitate cu Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului (), testirile pe animale ar
trebui inlocuite, reduse ca numdr sau ameliorate. Prin urmare, in domeniul de aplicare a prezentului regulament,
duplicarea testdrilor pe animale ar trebui evitatd, atunci cand este posibil.

(23) In cazul cererilor sau notificirilor de reinnoire a unei autorizatii sau a unei aprobdri, substanta sau produsul
autorizat sau aprobat a fost deja pe piatd de mai multi ani. Prin urmare, existd deja experientd si cunostinte cu
privire la respectiva substantd sau respectivul produs. in cazul in care i s-ar solicita autorititii si ofere un rezultat
stiintific, este oportun ca studiile planificate pentru a sustine cererile de reinnoire, inclusiv informatiile despre
conceperea propusd, care au fost notificate autoritdtii de citre solicitant sau de citre notificator, sd fie supuse
consultdrii unor pdrti terte. Autoritatea ar trebui sd furnizeze in mod sistematic consultantd solicitantilor sau
notificatorilor cu privire la continutul cererii sau notificdrii de reinnoire preconizate, precum si cu privire la
conceperea studiilor, tindnd seama de observatiile primite.

(24)  Existd anumite preocupdri ale publicului in legiturd cu evaluarea efectuatd de autoritate in domeniul procedurilor
de autorizare care se bazeazd in principal pe studiile efectuate de sector. Este de o importantd deosebiti ca
autoritatea sd cerceteze deja literatura de specialitate pentru a putea analiza si alte date si studii existente in
domeniul prezentat spre evaluarea sa. Pentru a asigura un nivel suplimentar de garantii care sd asigure ci
autoritatea poate avea acces la toate datele si studiile stiintifice relevante disponibile cu privire la produsul care
face obiectul unei cereri sau notificiri de autorizare sau al unei reinnoiri a unei autorizatii sau aprobdri, este
oportun sd se prevadd consultarea unor pdrti terte pentru a se stabili dacd sunt disponibile alte date sau studii
stiintifice relevante. Pentru a spori eficacitatea procesului de consultare, acesta ar trebui sd aibd loc imediat dupa
ce studiile prezentate de sector incluse in cerere sau in notificare sunt ficute publice, in temeiul normelor
aplicabile privind transparenta. In cazul in care existd riscul si nu se poatd acorda atentia cuveniti rezultatelor
unei consultdri a publicului din cauza termenelor aplicabile, este adecvat sd se prevadd o prelungire limitatd
a termenelor respective.

(25)  Siguranta produselor alimentare este un subiect sensibil de prim interes pentru toti cetdtenii Uniunii. Mentinind
principiul conform cdruia sarcina de a dovedi conformitatea cu cerintele Uniunii ii revine sectorului, este
important s se creeze un instrument suplimentar de verificare, si anume comandarea unor studii suplimentare
cu scopul de a verifica datele utilizate in cadrul evaludrii riscurilor, pentru a aborda cazuri specifice de mare
importantd pentru societate in cazul in care existd controverse semnificative sau rezultate contradictorii. Dat fiind
cd respectivele studii de verificare ar fi finantate de la bugetul Uniunii §i ci utilizarea acestui instrument
exceptional de verificare ar trebui si rdmand proportionald, Comisia, tinind seama de opiniile exprimate de
Parlamentul European si de statele membre, ar trebui sd fie responsabild de declansarea unor astfel de studii de
verificare. Ar trebui sd se tind seama de faptul ¢, in anumite cazuri specifice, studiile de verificare comandate pot
necesita un domeniu de aplicare mai larg decit elementele de probi in cauzd, de exemplu in cazul in care noi
evolutii stiintifice devin disponibile.

(26)  Verificarea adecvirii legislatiei alimentare generale a demonstrat cd, desi autoritatea a facut progrese considerabile
in ceea ce priveste transparenta, procesul de evaluare a riscurilor, in special in contextul procedurilor de
autorizare care acoperd lantul alimentar, nu este intotdeauna perceput ca fiind pe deplin transparent. Acest lucru
este cauzat partial si de normele diferite in materie de transparenta si confidentialitate previzute in Regulamentul
(CE) nr. 1782002 si in alte acte legislative sectoriale ale Uniunii. Interactiunea dintre aceste acte poate avea un
impact asupra acceptdrii evaludrii riscului de citre publicul larg.

(27) Initiativa cetdteneascd europeand intitulatd ,Interzicerea glifosatului si protectia oamenilor si a mediului de
pesticide toxice” a confirmat preocupdrile referitoare la transparentd in ceea ce priveste studiile comandate de
sector si prezentate in procedurile de autorizare.

() Directiva 2010/63/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 22 septembrie 2010 privind protectia animalelor utilizate in
scopuri stiintifice (O L 276, 20.10.2010, p. 33).
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(28)  Prin urmare, este necesar s se consolideze transparenta evaludrii riscurilor intr-un mod proactiv. Ar trebui ca
toate datele si informatiile stiintifice care sprijind cererile de autorizare sau de aprobare in temeiul dreptului
Uniunii, precum si alte cereri de rezultate stiintifice sd fie puse in mod proactiv la dispozitia publicului si sd fie
usor accesibile, cat mai devreme posibil in cursul procesului de evaluare a riscurilor. Cu toate acestea, aceastd
divulgare citre public nu ar trebui sd aducd atingere niciunor norme privind drepturile de proprietate intelectuald
si niciunor dispozitii ale dreptului Uniunii care protejeazd investitiile realizate de inovatori pentru colectarea
informatiilor si a datelor care sprijind cererile sau notificrile relevante. Ar trebui si se asigure cd aceastd
divulgare citre public nu este consideratd drept o permisiune pentru alte utiliziri sau exploatdri, fird a se aduce
atingere caracterului proactiv al divulgdrii citre public si accesului usor al publicului la datele si la informatiile
divulgate.

(29) Pentru a asigura transparenta evaludrii riscurilor, ar trebui ficutd publici o sintezd a consultantei prealabile
depunerii numai dupi ce cererea sau notificarea corespunzitoare a fost facutd publicd in conformitate cu normele
aplicabile privind transparenta.

(30) In cazul in care se solicitd avizul autorititii in legdturd cu cererile sau notificirile depuse in conformitate cu
dreptul Uniunii si avind in vedere obligatia sa de a asigura accesul public la toate informatiile justificative
referitoare la furnizarea de rezultate stiintifice, autoritatea ar trebui si aibd responsabilitatea evaludrii cererilor de
tratament confidential.

(31) Pentru a stabili nivelul de divulgare proactivd citre public prin care se obtine echilibrul adecvat, drepturile
relevante ale publicului cu privire la transparenta procesului de evaluare a riscurilor ar trebui s fie ponderate in
raport cu drepturile solicitantilor sau notificatorilor, tinind seama de obiectivele previzute in Regulamentul (CE)
nr. 178/2002.

(32) In ceea ce priveste procedurile referitoare la cereri sau notificiri prevdzute in dreptul Uniunii, experienta
acumulatd pand in prezent a demonstrat cd anumite informatii sunt, in general, considerate sensibile si ar trebui
sd rimand confidentiale in cadrul diferitelor proceduri sectoriale. Prin urmare, este oportun ca in Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si se prevadd o listd orizontald cu informatii a cdror divulgare, dupd cum a demonstrat
solicitantul sau notificatorul, ar putea aduce un prejudiciu semnificativ intereselor comerciale in cauzd si care,
prin urmare, nu ar trebui si fie divulgate publicului. Respectivele informatii ar trebui sd includd, printre altele,
cele referitoare la procesul de fabricare si de productie, inclusiv metoda si aspectele inovatoare ale acestuia,
precum si specificatiile tehnice si industriale, cum ar fi impurititile, inerente acestui proces, altele decat informa-
tiilor care sunt relevante pentru evaluarea sigurantei. Astfel de informatii ar trebui si fie divulgate numai in
circumstante exceptionale si foarte limitate legate de efecte previzibile asupra sdndtdtii sau asupra mediului, in
cazul in care trebuie efectuatd o evaluare de mediu in temeiul legislatiei sectoriale a Uniunii, precum si atunci
cand autoritdtile competente identificd nevoi urgente de a proteja sdndtatea umand, sdnitatea animalelor sau
mediul.

(33) Din motive de claritate §i pentru a se spori securitatea juridicd, este necesar si se stabileascd anumite cerinte
procedurale specifice care si fie urmate de un solicitant sau de un notificator pentru ca o cerere de informatii
depusd in sprijinul unei cereri sau notificdri in temeiul dreptului Uniunii sa fie tratatd in mod confidential.

(34) De asemenea, este necesar si se stabileascd cerinte specifice in ceea ce priveste protectia si confidentialitatea
datelor cu caracter personal in scopul transparentei procesului de evaluare a riscurilor, tinind seama de Regula-
mentele (UE) 20181725 (%) si (UE) 2016/679 () ale Parlamentului European si ale Consiliului. in consecinti,
datele cu caracter personal nu ar trebui si fie puse la dispozitia publicului, in temeiul prezentului regulament,
decat dacd acest lucru este necesar si proportional pentru a se asigura transparenta, independenta si fiabilitatea
procesului de evaluare a riscurilor, evitindu-se in acelasi timp conflictele de interese. In special, pentru a se
asigura transparenta si a se evita conflictele de interese, este necesar si se publice numele participantilor si ale
observatorilor la anumite reuniuni ale autoritdtii.

(35) In scopul cresterii transparentei si pentru a se asigura ci solicitirile de rezultate stiintifice primite de autoritate
sunt tratate cu eficientd, ar trebui elaborate formate standardizate de prezentare a datelor.

(®) Regulamentul (UE) 20181725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind protectia persoanelor fizice in
ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile, organele, oficiile §i agentiile Uniunii si privind libera
circulatie a acestor date si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).

() Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea
ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE
(Regulamentul general privind protectia datelor) JOL 119, 4.5.2016, p. 1).
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(36) Avand in vedere ci autoritatea ar trebui si stocheze date stiintifice, inclusiv datele confidentiale si datele cu
caracter personal, este necesar si se garanteze cd o astfel de stocare se efectueazd in conformitate cu un nivel
ridicat de securitate.

(37) In plus, pentru a se evalua eficacitatea si eficienta diferitelor dispozitii legale aplicabile autorititii, este necesar, de
asemenea, si se efectueze o evaluare a autoritdtii de citre Comisie. Evaluarea respectivd ar trebui indeosebi sd
revizuiascd procedurile de selectie a membrilor comitetului stiintific §i grupurilor stiintifice in ceea ce priveste
gradul de transparentd, raportul cost-eficacitate si caracterul adecvat pentru asigurarea independentei si
a competentei si pentru a preveni conflictele de interese.

(38)  Studiile, inclusiv testele, depuse de operatorii economici pentru a sustine cererile sunt de obicei conforme cu
principiile recunoscute la nivel international, care oferd o bazi uniforma pentru calitatea lor, in special in ceea ce
priveste caracterul reproductibil al rezultatelor. Cu toate acestea, in anumite cazuri pot apdrea probleme legate de
neconformitatea cu standardele aplicabile, precum cele stabilite prin Directiva 2004/10/CE a Parlamentului
European si a Consiliului (}) sau cele elaborate de Organizatia Internationald de Standardizare, si, din acest motiv,
existd sisteme internationale si nationale care verificd aceastd conformitate. Prin urmare, este oportuni
desfisurarea de citre Comisie a unor misiuni de constatare pentru evaluarea aplicirii de citre laboratoare si alte
unitdti de testare a standardelor relevante pentru efectuarea testelor si a studiilor transmise autorititii ca parte
a unei cereri. Respectivele misiuni de constatare ar permite Comisiei sd identifice §i si incerce sd corecteze
eventualele deficiente ale sistemelor si situatiile de neconformitate si sd prevadd un nivel suplimentar de garantii
pentru a asigura publicul larg in legaturd cu calitatea studiilor. Pe baza concluziilor acestor misiuni de constatare,
Comisia ar putea propune mdsuri legislative adecvate cu scopul de a imbunititi respectarea standardelor
relevante.

(39) Pentru a asigura coerenta cu adaptdrile propuse in Regulamentul (CE) nr. 178/2002, ar trebui modificate
dispozitiile privind accesul publicului §i protectia informatiilor confidentiale din Regulamentele (CE)
nr. 1829/2003 (), (CE) nr. 1831/2003 (%), (CE) nr. 2065/2003 ('), (CE) nr. 1935/2004 ('3, (CE)
nr. 1331/2008 (%), (CE) nr. 1107/2009 (), (UE) 2015/2283 () si din Directiva 2001/18/CE (%) ale
Parlamentului European si ale Consiliului.

(40)  Pentru a se asigura cd sunt luate in considerare caracteristicile sectoriale specifice in ceea ce priveste informatiile
confidentiale, este necesar sd se pund in balantd drepturile relevante ale publicului in ceea ce priveste transparenta
in procesul de evaluare a riscurilor in raport cu drepturile solicitantilor sau ale notificatorilor, ludndu-se in
considerare obiectivele specifice din legislatia sectoriald a Uniunii, precum si experienta dobandita. In consecint,
este necesar sd se aducd modificiri specifice Regulamentelor (CE) nr. 1829/2003, (CE) nr. 1831/2003, (CE)
nr. 1935/2004, (CE) nr. 1331/2008, (CE) nr. 1107/2009, (UE) 2015/2283 si Directivei 2001/18/CE pentru
a prevedea informatii confidentiale suplimentare fatd de cele previzute in Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(®) Directiva 2004/10/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 11 februarie 2004 privind armonizarea actelor cu putere de lege si
actelor administrative referitoare la aplicarea principiilor bunei practici de laborator si verificarea aplicarii acestora la testele efectuate
asupra substantelor chimice (JO L 50, 20.2.2004, p. 44).

() Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind produsele alimentare si
furajele modificate genetic (JO L 268, 18.10.2003, p. 1).

(") Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 22 septembrie 2003 privind aditivii din hrana
animalelor JO L 268, 18.10.2003, p. 29).

(") Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 al Parlamentului European si al Consiliului din 10 noiembrie 2003 privind aromele de fum utilizate
sau destinate utilizarii in sau pe produsele alimentare (JO L 309, 26.11.2003, p. 1).

(*») Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 octombrie 2004 privind materialele si obiectele
destinate sd vind in contact cu produsele alimentare si de abrogare a Directivelor 80/590/CEE si 89/109/CEE (JO L 338, 13.11.2004,

.4).

(") gegulamentul (CE) nr. 1331/2008 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 decembrie 2008 de instituire a unei proceduri
comune de autorizare pentru aditivii alimentari, enzimele alimentare §i aromele alimentare (JO L 354, 31.12.2008, p. 1).

(") Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 al Parlamentului European si al Consiliului din 21 octombrie 2009 privind introducerea pe piatd
a produselor fitosanitare si de abrogare a Directivelor 79/117/CEE si 91/414/CEE ale Consiliului JO L 309, 24.11.2009, p. 1).

(**) Regulamentul (UE) 2015/2283 al Parlamentului European si al Consiliului din 25 noiembrie 2015 privind alimentele noi, de modificare
a Regulamentului (UE) nr. 1169/2011 al Parlamentului European si al Consiliului si de abrogare a Regulamentului (CE) nr. 25897 al
Parlamentului European si al Consiliului si a Regulamentului (CE) nr. 1852/2001 al Comisiei (JO L 327,11.12.2015, p. 1).

(*) Directiva 2001/1 87’CE a Parlamentului European i a Consiliului din 12 martie 2001 privind diseminarea deliberatd in mediu
a organismelor modificate genetic si de abrogare a Directivei 90/220/CEE a Consiliului JO L 106, 17.4.2001, p. 1).
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(41) Dreptul de acces la documente consfintit in Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al
Consiliului () si, in cazul informatiilor despre mediu, drepturile consfintite in Regulamentul (CE)
nr. 1367/2006 (**) si in Directiva 2003/4/CE (*) ale Parlamentului European si ale Consiliului nu sunt afectate de
prezentul regulament. Drepturilor previzute in actele mentionate nu ar trebui si li se aducd atingere in niciun fel
prin dispozitiile privind diseminarea proactivd prevdzute in prezentul regulament si privind evaluarea relevantd
a cererii de tratament confidential.

(42) Pentru a asigura conditii uniforme pentru punerea in aplicare a Regulamentului (CE) nr. 178/2002 in ceea ce
priveste adoptarea unui plan general referitor la comunicarea riscurilor si adoptarea de formate standardizate de
prezentare a datelor, ar trebui conferite competente de executare Comisiei. Respectivele competente ar trebui
exercitate in conformitate cu Regulamentul (UE) nr. 1822011 al Parlamentului European si al Consiliului (*°).

(43) Pentru a permite Comisiei, statelor membre, autoritdtii, §i operatorilor economici si se adapteze la noile cerinte
previzute de prezentul regulament, asigurdndu-se in acelasi timp in continuare buna functionare a autoritatii, este
necesar sd se prevadd mdsuri tranzitorii pentru aplicarea prezentului regulament.

(44) Deoarece numirea membrilor comitetului stiintific si ai grupurilor stiintifice depinde de intrarea in functie
a noului consiliu de administratie, este necesar si se prevadd anumite dispozitii tranzitorii care si permitd
o prelungire a actualului mandat al membrilor comitetului stiinific si ai grupurilor stiintifice.

(45)  Autoritatea Europeand pentru Protectia Datelor a fost consultatd in conformitate cu articolul 28 alineatul (2) din
Regulamentul (CE) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului (*!),

ADOPTA PREZENTUL REGULAMENT:

Articolul 1
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 178/2002

Regulamentul (CE) nr. 1782002 se modificd dupd cum urmeazi:
1. La articolul 6, se adaugd urmaitorul alineat:

,(4)  Comunicarea riscului indeplineste obiectivele si respectd principiile generale previzute la articolele 8a si 8b.”

2. In capitolul II, se introduce urmatoarea sectiune:
,Sectiunea la

Comunicarea riscurilor

Articolul 8a

Obiectivele comunicirii riscurilor

Tindnd seama de rolurile respective ale evaluatorilor riscurilor si ale responsabililor cu gestionarea riscurilor,
comunicarea riscurilor vizeazd urmatoarele obiective:

(a) sporirea gradului de constientizare si de intelegere a chestiunilor specifice examinate pe parcursul intregului
proces de analizd a riscurilor, inclusiv in cazul in care rezultatele evaludrii stiintifice sunt divergente;

(b) asigurarea coerentei, a transparentei si a claritdtii in elaborarea recomandarilor si a deciziilor privind gestiunea
riscurilor;

(") Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la documentele
Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).

(") Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 septembrie 2006 privind aplicarea, pentru
institutiile §i organismele comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la Aarhus privind accesul la informatie, participarea publicului la
luarea deciziilor si accesul la justitie in domeniul mediului (JO L 264, 25.9.2006, p. 13).

(**) Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 28 januarie 2003 privind accesul publicului la informatiile despre
mediu si de abrogare a Directivei 90/313/CEE a Consiliului (JO L 41, 14.2.2003, p. 26).

(*) Regulamentul (UE) nr. 1822011 al Parlamentului European si al Consiliului din 16 februarie 2011 de stabilire a normelor si principiilor
generale privind mecanismele de control de citre statele membre al exercitdrii competentelor de executare de citre Comisie (JO L 55,
28.2.2011, p. 13).

*) Regulamentlzll (Cl)i) nr. 45/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 decembrie 2000 privind protectia persoanelor fizice
cu privire la prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile si organele comunitare si privind libera circulatie a acestor date
(OLS,12.1.2001,p. 1).
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(c) oferirea unei baze solide, inclusiv, dupd caz, a unei baze stiintifice, pentru intelegerea deciziilor de gestiune
a riscurilor;

(d) imbundtitirea eficacitdtii si a eficientei generale a analizei riscurilor;

(e) promovarea intelegerii de citre public a analizei riscurilor, inclusiv a atributiilor i a responsabilititilor evalua-
torilor riscurilor si ale responsabililor cu gestionarea riscurilor, pentru a spori increderea in rezultatele
procesului;

(f) asigurarea implicdrii corespunzitoare a consumatorilor, a operatorilor din sectorul alimentar si din sectorul
hranei pentru animale, a comunititii academice si a altor parti interesate;

(g) asigurarea unor schimburi adecvate si transparente de informatii cu pdrtile interesate in legdturd cu riscurile
asociate lantului alimentar;

(h) asigurarea furnizirii de informatii consumatorilor despre strategiile de prevenire a riscurilor; si
(i) contribuirea la combaterea disemindrii informatiilor false si a surselor acestora.
Articolul 8b

Principii generale privind comunicarea riscurilor

Tindnd seama de rolurile respective ale evaluatorilor riscurilor i ale responsabililor cu gestionarea riscurilor,
comunicarea riscurilor:

(a) asigurd schimbul interactiv si in timp util al tuturor informatiilor adecvate si exacte, cu toate partile interesate,
pe baza principiilor transparentei, deschiderii si capacititii de reactie;

(b) furnizeazd informatii transparente in fiecare etapd a procesului de analizd a riscurilor, de la formularea de cereri
de avize stiintifice pand la furnizarea evaludrii riscurilor si adoptarea unor decizii de gestiune a riscurilor,
inclusiv informatii despre modul in care s-a ajuns la deciziile de gestiune a riscurilor si despre factorii care au
fost luati in calcul;

(c) ia in considerare perceptiile tuturor partilor interesate in legiturd cu riscurile;
(d) faciliteazd intelegerea si dialogul intre toate partile interesate; si

(e) este clard si accesibild, inclusiv pentru cei care nu sunt direct implicati in acest proces sau care nu au pregitire
stiintificd, respectand totodatd in mod corespunzitor dispozitiile legale aplicabile in legiturd cu confidentialitatea
si protectia datelor cu caracter personal.

Articolul 8c

Planul general referitor la comunicarea riscurilor

(1)  Comisia adoptd, prin intermediul unor acte de punere in aplicare, un plan general referitor la comunicarea
riscurilor cu scopul de a indeplini obiectivele previzute la articolul 8a, in conformitate cu principiile generale
stabilite la articolul 8b. Comisia actualizeazd permanent planul general, tinind seama de progresele tehnice si
stiintifice si de experienta dobanditd. Respectivele acte de punere in aplicare se adoptd in conformitate cu procedura
mentionatd la articolul 58 alineatul (2). La pregitirea respectivelor acte de punere in aplicare, Comisia consultd
autoritatea.

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

(a) identificd principalii factori de care trebuie sd se tind seama la stabilirea tipului si a nivelului activittilor de
comunicare a riscurilor necesare;

(b) identificd diferitele tipuri si niveluri de activitdti de comunicare a riscurilor si principalele instrumente si canale
adecvate pentru a fi utilizate in scopuri de comunicare a riscurilor, tinind seama de nevoile grupurilor-tintd
relevante;

(c) stabileste mecanismele adecvate de coordonare si cooperare pentru a consolida coerenta comunicirii riscurilor
intre evaluatorii riscurilor si responsabilii cu gestionarea riscurilor; si

(d) stabileste mecanismele adecvate pentru a asigura un dialog deschis intre consumatori, operatorii din sectorul
alimentar si din sectorul hranei pentru animale, comunitatea academicd si alte pirti interesate, precum si
implicarea lor corespunzitoare.”
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3. La articolul 22 alineatul (7), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

,Autoritatea functioneazad in stransd cooperare cu organismele competente din statele membre care indeplinesc
atributii similare cu cele ale autoritatii si, dupa caz, cu agentiile relevante ale Uniunii.”

4. Articolul 25 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1)  Fiecare stat membru desemneazd un membru si un supleant in calitate de reprezentanti ai statului
membru respectiv in consiliul de administratie. Membrii si supleantii astfel desemnati sunt numiti de Consiliu si
au drept de vot.”;

(b) se introduc urmitoarele alineate:
,(1a)  In plus fatd de membrii si supleantii mentionati la alineatul (1), din consiliul de administratie fac parte:
(a) doi membri si doi supleanti numiti de Comisie in calitate de reprezentanti ai sdi, cu drept de vot;
(b) doi membri numiti de Parlamentul European, cu drept de vot;

(c) patru membri si patru supleanti cu drept de vot in calitate de reprezentanti ai societdtii civile si ai intereselor
lantului alimentar, si anume un membru si un supleant din partea organizatiilor de consumatori, un
membru i un supleant din partea organizatiilor neguvernamentale de mediu, un membru si un supleant din
partea organizatiilor fermierilor si un membru si un supleant din partea organizatiilor din sector.

Membrii si supleantii mentionati la primul paragraf litera (c) sunt numiti de Consiliu, in consultare cu
Parlamentul European, pe baza unei liste intocmite de Comisie si trimisi Consiliului. Lista cuprinde mai
multe nume decdt numdirul posturilor care trebuie ocupate. Lista intocmitd de Comisie este Inaintatd
Parlamentului European de citre Consiliu, impreuni cu documentele insotitoare relevante. in cel mai scurt
timp posibil si in termen de maximum trei luni de la primirea listei, Parlamentul European poate si
transmitd avizul sdu Consiliului, care numeste apoi membrii respectivi.

(1b)  Membrii si supleantii consiliului de administratie sunt desemnati si numiti pe baza experientei relevante
si a expertizei lor in domeniul legislatiei si politicii privind lantul alimentar, inclusiv de evaluare a riscurilor,
asigurdndu-se totodatd cd existd expertizd relevantd in domeniile administrativ, financiar si juridic in cadrul
consiliului de administratie.”;

(c) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(2)  Mandatul membrilor si al supleantilor este de patru ani si poate fi relnnoit. Cu toate acestea, mandatul
membrilor si al supleantilor mentionati la alineatul (1a) primul paragraf litera (c) poate fi reinnoit o singurd
datd.”;

(d) la alineatul (5), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

Jn cazul in care nu se prevede altfel, Consiliul de administratie hotiriste cu majoritatea membrilor sai.
Supleantii ii reprezintd pe membri in absenta acestora si voteazd in numele lor.”

5. Articolul 28 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (5) se inlocuieste cu urmitorul text:
,(5)  Membrii comitetului stiintific care nu sunt membri ai grupurilor stiintifice, precum si membrii
grupurilor stiintifice sunt numiti de consiliul de administratie, la propunerea directorului executiv, pentru un
mandat de cinci ani care poate fi reinnoit, in urma publicirii unei cereri de exprimare a interesului in Jurnalul
Oficial al Uniunii Europene, in publicatii stiintifice de renume relevante si pe site-ul autoritdtii. Autoritatea publicd

o astfel de cerere de exprimare a interesului dupd ce a informat statele membre cu privire la criteriile si
domeniile de expertizd necesare.

Statele membre:

(a) publicd cererea de exprimare a interesului pe site-urile autoritdtilor lor competente si ale organismelor lor
competente care indeplinesc atributii similare celor ale autoritatii;

(b) informeazi organizatiile stiintifice relevante prezente pe teritoriul lor;
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(¢) incurajeazd candidatii potentiali si isi depund candidatura; si
(d) iau orice altd masurd adecvatd pentru a sprijini cererea de exprimare a interesului.”;
(b) se introduc urmitoarele alineate:

,(5a)  Membrii comitetului stiintific care nu sunt membri ai grupurilor stiintifice si membrii grupurilor
stiintifice sunt selectati si numiti in conformitate cu urmitoarea proceduri:

(a) pe baza candidaturilor primite in urma unei cereri de exprimare a interesului, directorul executiv intocmegte
un proiect de listd de candidati potriviti, cuprinzand cel putin numdrul dublu de candidati necesari pentru
a completa posturile din comitetul stiintific si grupurile stiintifice, si trimite proiectul de listd consiliului de
administratie, indicind expertiza multidisciplinard specificd necesara in fiecare grup stiintific;

(b) pe baza proiectului de listd respectiv, consiliul de administratie ii numeste pe membrii comitetului stiintific
care nu sunt membri ai grupurilor stiintifice si pe membrii grupurilor stiintifice si intocmeste lista de
rezerva a candidatilor pentru comitetul stiintific si grupurile stiintifice;

(c) procedura de selectie si numirea membrilor comitetului stiintific care nu sunt membri ai grupurilor
stiintifice §i a membrilor grupurilor stiintifice se face pe baza urmdtoarelor criterii:

(i) un nivel ridicat de expertiza stiintifica;

(i) independenta si absenta conflictelor de interese in conformitate cu articolul 37 alineatul (2) si cu
politica autoritdtii in materie de independentd si punerea in aplicare a respectivei politici in privinta
membrilor grupurilor stiintifice;

(ili) satisfacerea cerintelor privind expertiza specificd multidisciplinard a grupului stiintific in care acestia vor
fi numiti si regimul lingvistic aplicabil;

(d) in cazul in care candidatii au expertizd stiintificd echivalentd, consiliul de administratie asigurd o repartizare
geograficd cit mai largd cu putintd a numirilor.

(5b)  In cazul in care autoritatea constatd ci lipseste o expertizd specifici in cadrul unuia sau mai multor
grupuri stiintifice, directorul executiv propune consiliului de administratie, in conformitate cu procedura
previzutd la alineatele (5) si (5a), numirea unor membri suplimentari ai grupurilor stiintifice relevante.

(5¢)  Consiliul de administratie adoptd, pe baza unei propuneri a directorului executiv, normele privind
organizarea detaliatd si calendarul procedurilor previzute la alineatele (5a) si (5b).

(5d)  Statele membre si angajatorii membrilor comitetului stiintific si ai grupurilor stiintifice nu le dau
membrilor respectivi sau expertilor externi care participd la grupurile de lucru ale comitetului stiintific sau ale
grupurilor stiintifice instructiuni incompatibile cu atributiile individuale ale membrilor si expertilor respectivi
sau cu atributiile, responsabilitdtile si independenta autoritatii.

(5e)  Autoritatea sprijind indeplinirea atributiilor comitetului stiintific si ale grupurilor stiintifice prin
organizarea activitatii lor, in special lucrdrile pregititoare care urmeazd s fie intreprinse de personalul autoritatii
sau de organizatiile stiintifice nationale desemnate mentionate la articolul 36, inclusiv prin organizarea posibi-
litatii de a pregati opiniile stiintifice pentru a fi evaluate inter pares de grupurile stiintifice inainte de adoptare.

(5f)  Fiecare grup stiintific cuprinde maximum 21 de membri.

(5g)  Membrii grupurilor stiintifice au acces la o formare cuprinzitoare privind evaluarea riscurilor.”;

(c) la alineatul (9), litera (b) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(b) numarul de membri ai fiecdrui grup stiintific dar nu mai mult decdt numarul maxim prevdzut la alineatul

(51).”
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6. Se introduc urmditoarele articole:
LArticolul 32a
Consultanta prealabild depunerii

(1)  In cazul in care dreptul Uniunii contine dispozitii referitoare la furnizarea de citre autoritate a unui rezultat
stiintific, inclusiv a unei opinii stiintifice, personalul autorititii oferd consultantd, la cererea unui potential solicitant
sau a unui notificator, cu privire la normele aplicabile si la continutul necesar al cererii sau al notificirii, inainte de
depunerea acesteia. Astfel de consultantd oferitd de personalul autoritdtii nu are caracter de angajament si nu aduce
atingere evaludrilor ulterioare ale cererilor sau ale notificdrilor de citre grupurile stiintifice. Personalul autorittii
care furnizeazd consultantd nu este implicat in nicio activitate stiintifici sau tehnicd de pregitire care este direct sau
indirect relevantd pentru cererea sau pentru notificarea care face obiectul consultantei.

(2)  Autoritatea publicd pe site-ul sdu orientdri generale referitoare la normele aplicabile si la continutul necesar al
cererilor si al notificdrilor, inclusiv, dupd caz, orientdri generale referitoare la conceperea studiilor necesare.

Articolul 32b
Notificarea studiilor

(1)  Autoritatea infiinteazd si gestioneazd o bazd de date a studiilor comandate sau efectuate de operatorii
economici pentru a sustine o cerere sau o notificare in legdturd cu care dreptul Uniunii contine dispozitii referitoare
la furnizarea de citre autoritate a unui rezultat stiintific, inclusiv a unei opinii stiintifice.

(2) In sensul alineatului (1), operatorii economici notificd fird intrziere autoritdtii titlul si obiectul oricdrui
studiu comandat sau efectuat de acestia pentru a sustine o cerere sau o notificare, precum si laboratorul sau unitatea
de testare care efectueazd respectivul studiu si data inceperii si data planificat a finalizarii acestuia.

(3)  In sensul alineatului (1), laboratoarele si alte unititi de testare situate in Uniune notifici, de asemenea, firi
intarziere autoritatii titlul si obiectul oricdrui studiu comandat de operatorii economici si efectuat de aceste
laboratoare sau alte unititi de testare pentru a sustine o cerere sau o notificare, data inceperii si data planificatd
a finalizdrii acestuia, precum si numele operatorului economic care a comandat studiul respectiv.

Prezentul alineat de aplicd de asemenea, mutatis mutandis, laboratoarelor si altor unititi de testare aflate in tari terte,
in misura stabilitd in acordurile si intelegerile relevante incheiate cu respectivele tari terte, inclusiv cum se prevede
la articolul 49.

(4) O cerere sau o notificare nu este consideratd valabild sau admisibild dacd este sustinutd de studii care nu au
fost notificate in prealabil in conformitate cu alineatul (2) sau (3), cu exceptia cazului in care solicitantul sau notifi-
catorul furnizeazd o justificare valabild pentru absenta notificarii respectivelor studii.

Atunci cand studiile nu au fost notificate in prealabil in conformitate cu alineatul (2) sau (3) si nu a fost oferitd nicio
justificare valabild, o cerere sau o notificare poate fi depusd din nou, cu conditia ca solicitantul sau notificatorul sa ii
notifice autoritatii studiile respective, indeosebi titlul si obiectul studiilor, laboratorul sau unitatea de testare care le
efectueazd, precum si datele inceperii i data planificatd a finalizdrii acestora.

Evaluarea valabilitdtii sau a admisibilitdtii unei cereri sau notificdri depuse inci o datd incepe la sase luni de la
notificarea studiilor in temeiul celui de al doilea paragraf.

(5) O cerere sau o notificare nu este consideratd valabild sau admisibild daci studiile care au fost notificate in
prealabil in conformitate cu alineatul (2) sau (3) nu sunt incluse in cerere sau in notificare, cu exceptia cazului in
care solicitantul sau notificatorul furnizeaza o justificare valabild pentru absenta includerii respectivelor studii.

Atunci cand studiile care au fost notificate in prealabil in conformitate cu alineatul (2) sau (3) nu au fost incluse in
cerere sau in notificare i nicio justificare valabild nu a fost oferitd, o cerere sau o notificare poate fi depusi din nou,
cu conditia ca solicitantul sau notificatorul si depund toate studiile care au fost notificate in prealabil in
conformitate cu alineatul (2) sau (3).

Evaluarea valabilitdtii sau a admisibilitdtii unei cereri sau notificiri depuse inci o datd incepe la sase luni de la
depunerea studiilor in temeiul celui de al doilea paragraf.
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(6) In cazul in care autoritatea constatd, in timpul evaluirii riscurilor, ci studiile notificate in conformitate cu
alineatul (2) sau (3) nu sunt incluse integral in cererea sau in notificarea corespunzdtoare si in absenta unei
justificdri valabile a solicitantului sau a notificatorului in acest sens, termenele aplicabile in care i se solicitd
autoritatii si furnizeze rezultatul stiintific se suspendd. Respectiva suspendare expird la sase luni de la depunerea
tuturor datelor studiilor respective.

(7)  Autoritatea publicd informatiile notificate doar in cazurile in care a primit o cerere sau notificare corespun-
zdtoare si dupd ce autoritatea a decis cu privire la divulgarea studiilor insotitoare in conformitate cu articolele 38-
39e.

(8)  Autoritatea stabileste modalitdtile practice pentru punerea in aplicare a dispozitiilor prezentului articol,
inclusiv modalititile de solicitare si de a face publice a justificirilor valabile in cazurile mentionate la alineatele (4),
(5) si (6). Modalitatile respective sunt in conformitate cu prezentul regulament si cu alte dispozitii relevante ale
dreptului Uniunii.

Articolul 32¢
Consultarea piartilor terte

(1) In cazul in care dispozitii relevante ale dreptului Uniunii prevdd ci o aprobare sau o autorizatie poate fi
reinnoitd, inclusiv prin intermediul unei notificdri, potentialul solicitant sau notificator al reinnoirii i notificd
autoritatii studiile pe care intentioneazi si le efectueze in acest scop, inclusiv modul in care vor fi efectuate diferitele
studii pentru a asigura respectarea cerintelor de reglementare. In urma acestei notificiri a studiilor, autoritatea
lanseazd o consultare a partilor interesate si a publicului cu privire la studiile preconizate in vederea reinnoirii,
inclusiv cu privire la conceperea propusi a studiilor. Tindnd seama de observatiile primite de la partile interesate si
de la public, care sunt relevante pentru evaluarea riscurilor asociate cu reinnoirea preconizatd, autoritatea oferd
consultantd cu privire la continutul cererii sau notificirii de reinnoire preconizate, precum si cu privire la
conceperea studiilor. Consultanta oferitd de autoritate nu are caracter de angajament si nu afecteazd evaluarea
ulterioard a cererilor sau notificdrilor de reinnoire de citre grupurile stiintifice.

(2)  Autoritatea consultd pirtile interesate si publicul pe baza versiunii neconfidentiale a cererii sau notificarii
facute publicd de citre autoritate in conformitate cu articolele 38-39¢, si imediat dupa o astfel de divulgare citre
public, pentru a identifica dacid sunt disponibile alte date sau studii stiintifice relevante cu privire la produsul vizat
de cerere sau notificare. In cazuri justificate corespunzitor, in care existd riscul si nu se poati acorda atentia
cuvenitd rezultatelor consultdrii publicului efectuate in conformitate cu prezentul alineat, din cauza termenelor
aplicabile in care autoritatea trebuie si furnizeze rezultatul stiintific, respectivele termene pot fi prelungite cu
o perioadd maximd de sapte sdptimani. Prezentul alineat nu aduce atingere obligatiilor care ii revin autorititii in
temeiul articolului 33 i nu se aplicd prezentdrii de informatii suplimentare de citre solicitant sau notificator in
cursul procesului de evaluare a riscurilor.

(3)  Autoritatea stabileste modalitdtile practice pentru punerea in aplicare a procedurilor mentionate la prezentul
articol si la articolul 32a.

Articolul 32d

Studii de verificare

Fird a aduce atingere obligatiei solicitantilor de a demonstra siguranta unui produs supus unui sistem de autorizare,
in situatiile exceptionale in care existd controverse semnificative sau rezultate contradictorii, Comisia poate solicita

autorititii sd comande studii stiintifice cu scopul de a verifica dovezile utilizate in procesul de evaluare a riscurilor.
Studiile comandate pot avea un domeniu de aplicare mai larg decat dovezile care fac obiectul verificarii.”

7. Articolul 38 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(1)  Autoritatea isi desfdsoard activititile cu un nivel ridicat de transparenti. Aceasta face publice in special:

(a) ordinile de zi, listele participantilor si procesele verbale ale sedintelor consiliului de administratie,
comitetului consultativ, comitetului stiintific si grupurilor stiintifice si grupurilor de lucru ale acestora;

(b) toate rezultatele sale stiintifice, inclusiv avizele comitetului stiintific si ale grupurilor stiintifice dupa
adoptare, opiniile minoritare si rezultatele consultirii publice efectuate in cursul procesului de evaluare
a riscurilor fiind intotdeauna incluse;
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(c) datele stiintifice, studiile si alte informatii care vin in sprijinul cererilor, inclusiv informatiile suplimentare
furnizate de solicitanti, precum si alte date si informatii stiintifice care vin in sprijinul cererilor adresate de
Parlamentul European, Comisie si statele membre in vederea elabordrii de rezultate stiintifice, inclusiv
opiniile stiintifice, tindnd seama de necesitatea de a proteja confidentialitatea informatiilor si protectia
datelor cu caracter personal in conformitate cu articolele 39-39¢;

(d) informatiile pe care se bazeazi rezultatele sale stiintifice, inclusiv opiniile stiintifice, ludnd in considerare
protectia informatiilor confidentiale si a datelor cu caracter personal in conformitate cu articolele 39-39¢;

() declaratiile de interes anuale ficute de membrii consiliului de administratie, de directorul executiv si de
membrii forumului consultativ, ai comitetului stiintific si ai grupurilor stiintifice, precum si membrii
grupurilor de lucru si declaratiile de interes ficute in legdturd cu subiectele de pe ordinea de zi a sedintelor;

(f) studiile sale stiintifice in conformitate cu articolele 32 si 32d;
(g) raportul anual al activitdtilor sale;

(h) solicitdrile de opinii stiintifice ale Parlamentului European, ale Comisiei sau ale statelor membre care au fost
refuzate sau modificate si justificdrile pentru refuz sau modificare;

(i) o sintezd a consultantei oferite potentialilor solicitanti in etapa prealabild depunerii cererii in conformitate
cu articolele 32a si 32c.

Informatiile mentionate la primul paragraf se publicd fird intrziere, cu exceptia informatiilor mentionate la
litera (c), in ceea ce priveste cererile, si la litera (i), care se publicd fdrd intirziere dupd ce cererea este consideratd
valabild sau admisibila.

Informatiile mentionate la al doilea paragraf se publicd intr-o sectiune speciald de pe site-ul autoritatii. Sectiunea
speciald respectivd se pune la dispozitia publicului si este usor accesibild. Informatiile respective sunt disponibile
pentru descdrcare, imprimare §i ciutare in format electronic.”;

(b) se introduce urmdtorul alineat:

,(la)  Divulgarea citre public a informatiilor mentionate la alineatul (1) primul paragraf literele (c), (d) si (i) nu
aduce atingere:

(a) normelor existente referitoare la drepturile de proprietate intelectuald care stabilesc restrictii pentru anumite
utilizdri ale documentelor divulgate sau ale continutului acestora; si

(b) dispozitii previzute in legislatia Uniunii care protejeazd investitiile realizate de inovatori pentru colectarea
informatiilor si a datelor care sustin cererile de autorizare relevante (denumite in continuare «<norme privind
exclusivitatea datelor»).

Divulgarea citre public a informatiilor mentionate la alineatul (1) primul paragraf litera (c) nu este consideratd
o permisiune explicitd sau implicitd sau o licentd pentru ca datele si informatiile relevante si continutul lor s fie
utilizate, reproduse sau exploatate in alt mod cu incilcarea oricirui drept de proprietate intelectuald sau
a oricdrei norme privind exclusivitatea datelor, iar Uniunea nu este responsabild pentru utilizarea acestora de

citre terti. Autoritatea se asigurd ci persoanele care acceseazd informatiile relevante isi asumd in acest sens
angajamente clare sau ci furnizeazd declaratii scrise, inainte de divulgarea acestora.”;

(c) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  Autoritatea stabileste modalititile practice pentru aplicarea normelor de transparentd mentionate la
alineatele (1), (1a) si (2) din prezentul articol, ludnd in considerare articolele 39-39g si articolul 41.”

8. Articolul 39 se inlocuieste cu urmatorul text:
LArticolul 39
Confidentialitatea

(1)  Prin derogare de la articolul 38, autoritatea nu pune la dispozitia publicului nicio informatie pentru care
a fost solicitatd confidentialitatea in conformitate cu conditiile previzute la prezentul articol.
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(2) La cererea unui solicitant, autoritatea poate acorda tratament confidential numai in ceea ce priveste
urmitoarele informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat ¢ divulgarea unor astfel de informatii i-ar putea
prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) procesul de fabricare sau de producere, inclusiv metoda si aspectele inovatoare ale acestuia, precum si alte
specificatii tehnice §i industriale inerente procesului sau metodei respective, cu exceptia informatiilor relevante
pentru evaluarea sigurantei;

(b) legiturile comerciale dintre un producitor sau un importator si solicitantul sau titularul autorizatiei, dupd caz;
() informatiile comerciale care divulga sursele, cotele de piatd sau strategia comerciald a solicitantului; si

(d) compozitia cantitativd a produsului care face obiectul cererii, cu exceptia informatiilor relevante pentru
evaluarea sigurantei.

(3) Lista informatiilor mentionate la alineatul (2) nu aduce atingere niciunui act din legislatia sectoriald a Uniunii.

(4)  In pofida alineatelor (2) si (3):

(@) in cazul in care este esentiald adoptarea unor mdsuri urgente pentru protejarea sindtitii umane, a sdndtatii
animalelor sau a mediului, cum ar fi in situatiile de urgentd, autoritatea poate divulga informatiile mentionate la
alineatele (2) si (3);

(b) se fac totusi publice informatiile care fac parte din concluziile rezultatelor stiintifice, inclusiv ale opiniilor
stiintifice, emise de autoritate si care se referd la efecte previzibile asupra sindtdtii umane, a sanatitii animalelor
sau a mediului.”

9. Se introduc urmdtoarele articole:
JArticolul 39a
Cerere de tratament confidential

(1)  Atunci cand depune o cerere, date stiintifice justificative si alte informatii suplimentare in conformitate cu
dreptul Uniunii, solicitantul poate cere ca anumite pirti ale informatiilor transmise si fie tratate ca fiind
confidentiale in conformitate cu articolul 39 alineatele (2) si (3). Aceastd cerere este insotitd de o justificare
verificabild care demonstreazd modul in care publicarea informatiilor in cauzd aduce un prejudiciu semnificativ
intereselor in cauzi in conformitate cu articolul 39 alineatele (2) si (3).

(2)  In cazul in care un solicitant depune o cerere de tratament confidential, acesta furnizeazi o versiune neconfi-
dentiald si o versiune confidentiald a informatiilor transmise in conformitate cu formatele standardizate de
prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd, in temeiul articolului 39f. Versiunea neconfidentiald nu include
informatiile pe care solicitantul le considerd confidentiale in temeiul articolului 39 alineatele (2) si (3) si indicd
locurile din care au fost eliminate astfel de informatii. Versiunea confidentiald contine toate informatiile transmise,
inclusiv informatiile pe care solicitantul le considerd confidentiale. Informatiile din versiunea confidentiald care fac
obiectul unei cereri de tratament confidential se marcheazd clar in acest sens. Solicitantul indici in mod clar
motivele pe baza cdrora se solicitd confidentialitatea pentru diferite informatii.

Articolul 39b
Decizia privind confidentialitatea
(1)  Autoritatea:

(a) face publicd versiunea neconfidentiald a cererii, astfel cum a fost depusd de solicitant, fird intirziere odatd ce
cererea a fost consideratd valabild sau admisibil3;

(b) demareazd fird intarziere o examinare concretd si individuald a cererii de tratament confidential in conformitate
cu prezentul articol;

(c) informeazd in scris solicitantul in legiturd cu intentia sa de a divulga informatiile si motivele care au stat la baza
acesteia, inainte ca autoritatea si ia o decizie oficiald cu privire la cererea de tratament confidential. in cazul in
care solicitantul nu este de acord cu evaluarea autoritdtii, solicitantul isi poate exprima punctele de vedere sau isi
poate retrage cererea in termen de doud siptimani de la data la care i-a fost notificatd pozitia autoritatii;

(d) adoptd o decizie motivatd cu privire la cererea de tratament confidential, ludnd in considerare observatiile solici-
tantului, in termen de 10 siptimani de la data primirii cererii de tratament confidential in ceea ce priveste
cererile si fard intarzieri in cazul datelor si al informatiilor suplimentare, notificd solicitantului decizia sa si ofera
informatii despre dreptul de a depune o cerere de confirmare in conformitate cu alineatul (2) si informeazi
Comisia si statele membre, dupd caz, cu privire la decizia sa; si
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(e) face publice toate datele si informatiile suplimentare care au ficut ca cererea de tratament confidential si nu fie
acceptatd ca fiind justificatd, cel mai devreme la doud sdptimani de la notificarea solicitantului cu privire la
decizia sa in temeiul literei (d).

(2) In termen de doud siptimani de la notificarea solicitantului in temeiul alineatului (1) referitoare la decizia
luatd de autoritate cu privire la cererea de tratament confidential, solicitantul poate depune o cerere de confirmare,
solicitandu-i autoritdtii sd revind asupra deciziei sale. Cererea de confirmare are efect suspensiv. Autoritatea
examineazd temeiurile cererii de confirmare si adoptd o decizie motivatd privind respectiva cerere de confirmare.
Aceasta ii notificd solicitantului decizia sa in termen de trei siptimani de la depunerea cererii de confirmare si
include in notificarea respectivd informatii cu privire la cdile de atac disponibile, si anume introducerea unei actiuni
la Curtea de Justitie a Uniunii Europene (denumitd in continuare «Curtea de Justitie») impotriva autoritdtii in temeiul
alineatului (3). Autoritatea face publice toate datele si informatiile suplimentare care au ficut ca cererea de tratament
confidential sd nu fie acceptatd ca fiind justificatd de cdtre autoritate, cel mai devreme la doud sdptimani de la
notificarea deciziei motivate a autoritdtii cu privire la cererea de confirmare transmisd solicitantului in conformitate
cu prezentul alineat.

(3)  Deciziile adoptate de autoritate in temeiul prezentului articol pot face obiectul unei actiuni in fata Curtii de
Justitie, in conditiile previzute la articolele 263 si, respectiv, 278 din Tratatul privind functionarea Uniunii Europene
(TFUE).

Articolul 39c
Reexaminarea confidentialitatii

[nainte de a emite rezultate stiintifice, inclusiv opinii stiintifice, autoritatea analizeazi daci informatiile care au fost
admise anterior ca fiind confidentiale ar putea totusi si fie ficute publice in conformitate cu articolul 39 alineatul
(4) litera (b). In caz afirmativ, autoritatea urmeazd procedura previzutd la articolul 39b, care se aplicd mutatis
mutandis.

Articolul 39d
Obligatii in materie de confidentialitate

(1)  Autoritatea pune la dispozitie, la cerere, Comisiei si statelor membre toate informatiile pe care le detine cu
privire la o cerere sau la o cerere de rezultat stiintific, inclusiv opinie stiintific, formulatd de Parlamentul European,
Comisie sau statele membre, cu exceptia cazului in care se indica altfel in dreptul Uniunii.

(2)  Comisia si statele membre iau misurile necesare pentru ca informatiile primite in temeiul dreptului Uniunii
pentru care s-a solicitat un tratament confidential s3 nu fie ficute publice pand cand decizia privind cererea de
tratament confidential a fost luatd de cdtre autoritate si a rimas definitivd. Comisia si statele membre iau, de
asemenea, masurile necesare pentru ca informatiile pentru care a fost acceptat tratamentul confidential de citre
autoritate si nu fie ficute publice.

(3)  In cazul in care un solicitant isi retrage sau si-a retras cererea, autoritatea, Comisia si statele membre respectd
confidentialitatea informatiilor, astfel cum a fost acordatid de autoritate in conformitate cu articolele 39-39e. Se
considerd ci cererea a fost retrasd in momentul in care organismul competent care a primit cererea initiald primeste
in scris cererea de retragere in acest sens. In cazul in care retragerea are loc inainte ca o decizie finald cu privire la
cererea de tratament confidential s fi fost adoptati de autoritate in temeiul articolului 39b alineatul (1) sau (2),
dupid caz, Comisia, statele membre i autoritatea nu fac publice informatiile pentru care a fost solicitatd confidentia-
litatea.

(4)  Membrii consiliului de administratie, directorul executiv, membrii comitetului stiintific §i ai grupurilor
stiintifice, precum si expertii externi care participd la grupurile lor de lucru, membrii forumului consultativ si
personalul autoritdtii se supun cerintelor impuse de obligatia de pastrare a secretului profesional in temeiul
articolului 339 din TFUE chiar si dupi incetarea atributiilor lor.

(5)  Autoritatea stabileste, in consultare cu Comisia, modalitdti practice pentru aplicarea normelor de confidentia-
litate prevazute la articolele 39, 39a, 39b, 39e si la prezentul articol, inclusiv procedurile privind depunerea si
tratarea cererilor de tratament confidential cu privire la informatiile care trebuie ficute publice in temeiul articolului
38 si luand in considerare articolele 39f si 39g. In ceea ce priveste articolul 39b alineatul (2), autoritatea se asigurd
cd se aplicd o separare corespunzitoare a atributiilor in cazul evaludrii cererilor de confirmare.
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Articolul 39e
Protectia datelor cu caracter personal

(1)  In ceea ce priveste cererile de rezultate stiintifice, inclusiv opinii stiintifice in conformitate cu dreptul Uniunii,
autoritatea face intotdeauna publice:

(a) numele si adresa solicitantului;
(b) numele autorilor studiilor furnizate in sprijinul acestor cereri, publicate sau ficute publice; si

(c) numele tuturor participantilor si observatorilor la sedintele comitetului stiintific, ale grupurilor stiintifice, ale
grupurilor de lucru ale acestora si ale oricdrui alt grup ad-hoc care trateazd chestiunea respectiva.

(2) In pofida alineatului (1), se considerd ci divulgarea numelor si a adreselor persoanelor fizice implicate in
testele efectuate pe animale vertebrate sau in obtinerea informatiilor toxicologice afecteazd in mod semnificativ viata
privatd si integritatea acestor persoane fizice si nu se fac publice, cu exceptia cazului in care se specificd altfel in
Regulamentele (UE) 2016/679 (*) si (UE) 2018/1725 (**) ale Parlamentului European si ale Consiliului.

(3)  Regulamentele (UE) 2016/679 si (UE) 2018/1725 se aplicd prelucririi datelor cu caracter personal efectuate
in conformitate cu prezentul regulament. Toate datele cu caracter personal ficute publice in temeiul articolului 38
din prezentul regulament i al prezentului articol se utilizeazd numai pentru a asigura transparenta evaludrii
riscurilor in temeiul prezentului regulament si nu sunt prelucrate ulterior intr-un mod incompatibil cu aceste
scopuri, in conformitate cu articolul 5 alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2016/679 si cu articolul 4
alineatul (1) litera (b) din Regulamentul (UE) 2018/1725, dupd caz.

Articolul 39f
Formatele standardizate de prezentare a datelor

(1) In sensul articolului 38 alineatul (1) litera (c) si pentru a asigura prelucrarea eficientd a cererilor de rezultate
stiintifice adresate autorititii, se adoptd formate standardizate de prezentare a datelor in conformitate cu alineatul
(2) din prezentul articol pentru ca documentele si poatd fi transmise, cdutate, copiate §i imprimate, asigurdnd in
acelasi timp respectarea cerintelor de reglementare stabilite in dreptul Uniunii. Respectivele formate standardizate de
prezentare a datelor:

(a) nu se bazeazd pe standarde protejate;
(b) asigurd, pe cat posibil, interoperabilitatea cu modalititile existente de transmitere a datelor;
(c) se utilizeazd cu usurintd si sunt adaptate utilizdrii de citre intreprinderile mici si mijlocii.

(2)  Pentru adoptarea formatelor standardizate de prezentare a datelor mentionate la alineatul (1) se aplicd
urmdtoarea procedurd:

(a) autoritatea intocmeste un proiect de formate standardizate de prezentare a datelor pentru diferitele proceduri de
autorizare si pentru cererile relevante de rezultate stiintifice adresate de Parlamentul European, Comisie si statele
membre;

(b) tinand cont de cerintele aplicabile in diferitele proceduri de autorizare si alte cadre juridice si dupd aplicarea
oriciror adaptiri necesare, Comisia adoptd, prin intermediul actelor de punere in aplicare, formatele standar-
dizate de prezentare a datelor. Actele de punere in aplicare respective se adoptd in conformitate cu procedura
mentionati la articolul 58 alineatul (2);

(c) autoritatea pune la dispozitie pe site-ul siu formatele standardizate de prezentare a datelor, astfel cum au fost
adoptate;

(d) in cazul in care au fost adoptate formate standardizate de prezentare a datelor in temeiul prezentului articol,
cererile, precum si cererile de rezultate stiintifice, inclusiv de opinii stiintifice, emise de Parlamentul European,
Comisie si statele membre, se depun numai in conformitate cu respectivele formate standardizate de prezentare
a datelor.
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Articolul 39g
Sistemele de informatii

Sistemele de informatii operate de autoritate pentru a stoca datele sale, inclusiv datele confidentiale si datele cu
caracter personal, sunt proiectate in asa fel incit sd garanteze cd orice acces la acestea este supus pe deplin auditului

si cd sunt atinse standardele maxime de securitate adecvate riscurilor de securitate in cauzd, tinind cont de articolele
39-39f.

(*) Regulamentul (UE) 2016/679 al Parlamentului European si al Consiliului din 27 aprilie 2016 privind protectia
persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal §i privind libera circulatie
a acestor date si de abrogare a Directivei 95/46/CE (Regulamentul general privind protectia datelor) (O L 119,
4.5.2016, p. 1).

(**) Regulamentul (UE) 2018/1725 al Parlamentului European si al Consiliului din 23 octombrie 2018 privind
protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea datelor cu caracter personal de citre institutiile,
organele, oficiile §i agentiile Uniunii si privind libera circulatie a acestor date §i de abrogare a Regulamentului
(CE) nr. 45/2001 si a Deciziei nr. 1247/2002/CE (JO L 295, 21.11.2018, p. 39).”

10. La articolul 40 alineatul (3), al doilea paragraf se inlocuieste cu urmdtorul text:

JAutoritatea face publice toate rezultatele stiintifice, inclusiv opiniile stiintifice emise de aceasta, precum si datele
stiintifice pertinente si alte informatii in conformitate cu articolele 38-39¢.”

11. Articolul 41 se modificd dupad cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  In pofida normelor privind confidentialitatea prevdzute la articolele 39-39d din prezentul regulament,
Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului (*) se aplici documentelor
detinute de autoritate.

In cazul in care este vorba despre informatii referitoare la mediu, se aplicd, de asemenea, Regulamentul (CE)
nr. 1367/2006 al Parlamentului European si al Consiliului (**). Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si
a Consiliului (***) se aplicd informatiilor referitoare la mediu detinute de statele membre, in pofida normelor
privind confidentialitatea previzute la articolele 39-39d din prezentul regulament.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind
accesul public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145,
31.5.2001, p. 43).

(**) Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 septembrie 2006
privind aplicarea, pentru institutiile si organismele comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la Aarhus
privind accesul la informatie, participarea publicului la luarea deciziilor si accesul la justitie in domeniul
mediului (JO L 264, 25.9.2006, p. 13).

(***) Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 28 januarie 2003 privind accesul
publicului la informatiile despre mediu si de abrogare a Directivei 90/313/CEE a Consiliului (JO L 41,
14.2.2003, p. 26).”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  Consiliul de administratie adoptd modalititile practice pentru punerea in aplicare a Regulamentului (CE)
nr. 1049/2001 si a articolelor 6 si 7 din Regulamentul (CE) nr. 1367/2006, pand la 27 martie 2020, asigurdnd
un acces cat mai larg posibil la documentele aflate in posesia sa.”

12. Articolul 61 se inlocuieste cu urmitorul text:
LJArticolul 61
Clauza de reexaminare

(1)  Comisia asigurd reexaminarea periodicd a aplicdrii prezentului regulament.

(2)  Pani la 28 martie 2026 si ulterior din cinci in cinci ani, Comisia evalueazi performantele autoritdtii in ceea
ce priveste obiectivele, mandatul, atributiile, procedurile si localizarea, in conformitate cu orientirile Comisiei.
Evaluarea respectivd se referd, de asemenea, la impactul articolului 32a asupra functiondrii autorititii, acordind
o atentie deosebitd sarcinii de lucru relevante si personalului mobilizat, precum si oriciror realociri ale resurselor
autoritdtii care s-ar fi realizat in detrimentul activititilor de interes public. Evaluarea respectivd analizeazd eventuala
necesitate de a modifica mandatul autoritdtii, precum si implicatiile financiare ale unei astfel de modificari.
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(3)  In cadrul evaludrii mentionate la alineatul (2), Comisia evalueazd, de asemenea, daci cadrul organizational al
autorititii are nevoie de actualiziri suplimentare in ceea ce priveste deciziile referitoare la cererile de tratament
confidential si cererile de confirmare, in mod concret prin instituirea unei camere de recurs specifice sau prin alte
mijloace adecvate.

(4)  Atunci cind considerd cd functionarea continud a autorititii nu se mai justifici in raport cu obiectivele,
mandatul si atributiile care i-au fost incredintate, Comisia poate propune modificarea in consecintd sau abrogarea
dispozitiilor relevante din prezentul regulament.

(5) Comisia prezintd Parlamentului European, Consiliului si consiliului de administratie un raport privind
constatdrile reexamindrilor si evaludrilor sale in temeiul prezentului articol. Constatdrile respective sunt ficute
publice.”

13. Se introduce urmaitorul articol:
LArticolul 61a
Misiuni de constatare

Expertii Comisiei desfasoard misiuni de constatare in statele membre pentru a evalua aplicarea de citre laboratoare
si alte unitdti de testare a standardelor relevante pentru efectuarea testelor si a studiilor transmise autoritdtii ca parte
a unei cereri, precum si respectarea obligatiei de notificare previzute la articolul 32b alineatul (3), pand la 28 martie
2025. Pand la acea datd, expertii Comisiei desfisoard, de asemenea, misiuni de constatare pentru evaluarea aplicirii
respectivelor standarde de citre laboratoarele si alte unitdti de testare aflate in tari terte, in mdsura stabilitd in
acordurile si intelegerile relevante incheiate cu respectivele tdri terte, inclusiv cum se prevede la articolul 49.

Neconformitatea identificatd in cursul acestor misiuni de constatare se aduce in atentia Comisiei, a statelor membre,
a autoritdtii, precum si a laboratoarelor si a celorlalte unitdti de testare evaluate. Comisia, autoritatea i statele
membre se asigurd cd sunt luate mdsuri ulterioare corespunzitoare in legiturd cu respectiva neconformitate
identificata.

Rezultatul misiunilor de constatare mentionate se prezintd intr-un raport general. Pe baza raportului respectiv,
Comisia prezintd o propunere legislativd, dacd este cazul, privind indeosebi eventuale proceduri de control necesare,
inclusiv audituri.”

Articolul 2
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1829/2003

Regulamentul (CE) nr. 1829/2003 se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 5, alineatul (3) se modificd dupd cum urmeaza:
(a) partea introductiva se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cererea se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotitd de urmdtoarele elemente:”;

(b) litera (l) se inlocuieste cu urmitorul text:

,() o identificare a partilor cererii si a altor informatii suplimentare in privinta cirora solicitantul doreste un
tratament confidential, insotiti de o justificare verificabild, in temeiul articolului 30 din prezentul
regulament si al articolului 39 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;”

() se adaugd urmdtoarea litera:
,(m) un rezumat al dosarului in format standardizat.”
2. La articolul 6, alineatul (7) se inlocuieste cu urmdtorul text:

A7) In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi publici
avizul, dupd eliminarea oriciror informatii identificate drept confidentiale in conformitate cu articolele 39-39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 1782002 si cu articolul 30 din prezentul regulament. Publicul poate adresa observatii

X

Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea avizului in cauza.

3. La articolul 10, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(1)  Din proprie initiativd sau la cererea Comisiei sau a unui stat membru, autoritatea emite un aviz cu privire la
continuarea indeplinirii de citre autorizatia eliberati pentru un produs mentionat la articolul 3 alineatul (1) din
prezentul regulament a conditiilor stabilite in prezentul regulament. Autoritatea transmite fard intarziere respectivul
aviz Comisiei, statelor membre si titularului autorizatiei. In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi face public avizul, dupid eliminarea oriciror informatii identificate
drept confidentiale in conformitate cu articolele 39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu articolul 30 din
prezentul regulament. Publicul poate adresa observatii Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea avizului in

X

cauza.
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4. La articolul 11 alineatul (2), partea introductivd se inlocuieste cu urmitorul text:

,(2)  Cererea se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotitd de urmatoarele elemente:”.

5. La articolul 17, alineatul (3) se modificd dupad cum urmeaza:
(a) partea introductivd se inlocuieste cu urmitorul text:

,Cererea se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, si este insotitd de urmatoarele elemente:”;

(b) litera (l) se inlocuieste cu urmitorul text:

,() o identificare a partilor cererii si a altor informatii suplimentare in privinta cirora solicitantul doreste un
tratament confidential, insotitd de o justificare verificabild, in temeiul articolului 30 din prezentul
regulament si al articolelor 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;;

(c) se adaugd urmdtoarea litera:
,(m) un rezumat al dosarului in format standardizat.”
6. La articolul 18, alineatul (7) se inlocuieste cu urmatorul text:

A7) In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, autoritatea isi publici
avizul, dupd eliminarea oriciror informatii identificate drept confidentiale in temeiul articolelor 39-39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al articolului 30 din prezentul regulament. Publicul poate adresa observatii

X

Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea avizului in cauza.

7. La articolul 22, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdatorul text:

,(1)  Din proprie initiativd sau la cererea Comisiei sau a unui stat membru, autoritatea emite un aviz cu privire la
continuarea indeplinirii de citre autorizatia eliberatd pentru un produs mentionat la articolul 15 alineatul (1)
a conditiilor stabilite in prezentul regulament. Autoritatea transmite fdrd intarziere respectivul aviz Comisiei, statelor
membre si titularului autorizatiei. In conformitate cu articolul 38 alineatul (1) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002,
autoritatea isi face public avizul, dupd eliminarea oricdror informatii identificate drept confidentiale in temeiul
articolelor 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si al articolului 30 din prezentul regulament. Publicul poate
adresa observatii Comisiei in termen de 30 de zile de la publicarea avizului in cauzd.”

8. La articolul 23 alineatul (2), partea introductiva se inlocuieste cu urmdtorul text:

»(2)  Cererea se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 1782002, si este insotitd de urmdtoarele elemente:”.

9. La articolul 29, alineatele (1) si (2) se inlocuiesc cu urmdtorul text:

,(1)  Autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justificative relevante i toate informatiile
suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale stiintifice si avizele emise de autorititile competente
mentionate la articolul 4 din Directiva 2001/18/CE, in conformitate cu articolele 38-39e din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si tindnd seama de articolul 30 din prezentul regulament.

(2)  Atunci cind gestioneazd cererile de acces la documentele pe care le detine, autoritatea aplici Regulamentul
(CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul public la
documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (*) atunci cind trateazd cererile de acces la
documentele detinute de autoritate.

(*) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul
public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).”

10. Articolul 30 se tnlocuieste cu urmitorul text:
LArticolul 30
Confidentialitatea

(1) In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39-39e din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si la prezentul articol:

(a) solicitantul poate transmite o cerere ca anumite pirti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului
regulament si fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificdri verificabile; si

(b) autoritatea evalueazi cererea de tratament confidential depusi de solicitant.
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(2)  In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si (c) din Regulamentul (CE)
nr. 178/2002 si in temeiul articolului 39 alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de
asemenea, tratament confidential cu privire la urmdtoarele informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat cd
divulgarea respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) informatii privind secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate pentru detectarea, identificarea si cuantificarea
evenimentului de transformare; si

(b) modele si strategii de reproducere.
(3)  Utilizarea metodelor de detectie si reproducerea materialelor de referintd, previzute la articolul 5 alineatul (3)
si la articolul 17 alineatul (3), in sensul aplicdrii prezentului regulament OMG-urilor, produselor alimentare si

furajelor la care se referd o cerere, nu sunt restrictionate de exercitarea drepturilor de proprietate i nici intr-un alt
mod.

(4)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

Articolul 3
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1831/2003

Regulamentul (CE) nr. 1831/2003 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 7 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(1) O cerere de autorizare previzutd la articolul 4 din prezentul regulament se trimite Comisiei, in
conformitate cu formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in temeiul
articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplicd mutatis mutandis. Comisia informeazd fard
intdrziere statele membre si transmite cererea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentelor (denumitd in
continuare «autoritatea»).”;

(b) la alineatul (2), litera (c) se inlocuieste cu urmatorul text:
»(c) face publice cererea si orice alte informatii furnizate de solicitant, in conformitate cu articolul 18.”
2. Articolul 18 se inlocuieste cu urmdtorul text:
JArticolul 18
Transparenta si confidentialitatea

(1)  Autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale stiintifice, iIn conformitate cu articolele 38-39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 1782002, care se aplicd mutatis mutandis.

(2)  In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
si la prezentul articol, solicitantul poate transmite o cerere ca anumite pirti ale informatiilor transmise in temeiul
prezentului regulament si fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificiri verificabile.
Autoritatea evalueazd cererea de tratament confidential depusi de solicitant.

(3)  In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in
temeiul articolului 39 alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de asemenea, tratament
confidential cu privire la urmitoarele informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat cd divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(@) planul de studiu pentru studiile care demonstreazd eficacitatea unui aditiv din hrana animalelor in ceea ce
priveste scopurile utilizdrii previzute, astfel cum sunt definite la articolul 6 alineatul (1) si in anexa I la prezentul
regulament; si

(b) specificatiile privind impuritdtile substantei active i ale metodelor de analizi relevante elaborate la nivel intern de
citre solicitant, cu exceptia impuritdtilor care pot avea efecte negative asupra sdndtdtii animalelor, a sdnatatii

umane sau a mediului.

(4)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”
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Articolul 4
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 2065/2003

Regulamentul (CE) nr. 2065/2003 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 7 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (2), litera (c) se inlocuieste cu urmdtorul text:
»(c) autoritatea:

(i) informeazd fird intirziere Comisia si celelalte state membre cu privire la cerere si pune la dispozitia
acestora cererea si orice informatii suplimentare furnizate de solicitant; si

(ii) face publice cererea, informatiile justificative relevante si orice informatii suplimentare furnizate de
solicitant, in conformitate cu articolele 14 si 15.”

(b) alineatul (4) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(4)  Autoritatea publicd orientdri detaliate, in urma unui acord cu Comisia, privind pregitirea si prezentarea
cererii mentionate la alineatul (1) din prezentul articol, ludnd in considerare formatele standardizate de prezentare
a datelor, in cazul in care acestea existd, in conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

2. La articolul 14, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

»(1)  Autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale stiintifice, in conformitate cu articolele 38-39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

3. Articolul 15 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LJArticolul 15
Confidentialitatea
(1)  In conformitate cu conditiile si procedurile previzute la articolele 39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002:

(a) solicitantul poate transmite o cerere ca anumite pirti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului
regulament sd fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificiri verificabile; si

(b) autoritatea evalueazd cererea de tratament confidential depusi de solicitant.

(2)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

Articolul 5
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1935/2004

Regulamentul (CE) nr. 1935/2004 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 9 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), litera (c) se inlocuieste cu urmitorul text:
,(C) fird intarziere, autoritatea:

(i) informeazd Comisia si celelalte state membre cu privire la cerere si pune la dispozitia acestora cererea si
orice informatii suplimentare furnizate de solicitant; si

(ii) face publice cererea, informatiile justificative relevante si orice informatii suplimentare furnizate de
solicitant, in conformitate cu articolele 19 si 20.”;

(b) alineatul (2) se inlocuieste cu urmdtorul text:

,(2)  Autoritatea publicd orientdri detaliate, in urma unui acord cu Comisia, privind pregitirea si prezentarea
cererii, ludnd in considerare formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd in
temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplicd mutatis mutandis.”

2. La articolul 19, alineatul (1) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(1)  Autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale stiintifice, iIn conformitate cu articolele 38-39¢ din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplicd mutatis mutandis, precum si cu articolul 20 din prezentul regulament.”
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3. Articolul 20 se inlocuieste cu urmitorul text:
LArticolul 20
Confidentialitatea

(1)  In conformitate cu conditiile si procedurile prevazute la articolele 39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002
si la prezentul articol:

(a) solicitantul poate transmite o cerere ca anumite pirti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului
regulament si fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificari verificabile; si

(b) autoritatea evalueazd cererea de tratament confidential depusd de solicitant.

(2)  In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in
temeiul articolului 39 alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de asemenea, tratament
confidential cu privire la urmitoarele informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat cd divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) toate informatiile furnizate in descrierile detaliate privind substantele si amestecurile folosite ca materii prime la
fabricarea substantei care face obiectul autorizdrii, compozitia amestecurilor, a materialelor sau a articolelor in
care solicitantul intentioneazd si utilizeze aceastd substanti, metodele de fabricare a respectivelor amestecuri,
materiale sau articole, impuritdtile si rezultatele privind testarea migririi, cu exceptia informatiilor relevante
pentru evaluarea sigurantei;

(b) marca sub care este comercializatd substanta, precum si denumirea comerciald a amestecurilor, a materialelor sau
a articolelor in care este utilizatd, dupa caz; si

(c) orice alte informatii considerate confidentiale in cadrul normelor procedurale specifice mentionate la articolul 5
alineatul (1) litera (n) din prezentul regulament.

(3)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

Articolul 6
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1331/2008

Regulamentul (CE) nr. 1331/2008 se modificd dupd cum urmeaza:

1. La articolul 6 se adaugd urmitorul alineat:
,(5)  Autoritatea face publice informatiile suplimentare furnizate de solicitant in conformitate cu articolele 11 si
127

2. Articolul 11 se inlocuieste cu urmdtorul text:
JArticolul 11

Transparenta

In cazul in care Comisia solicitd avizul autorititii in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din prezentul
regulament, autoritatea face publice fard intdrziere cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si orice
informatii suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale stiintifice, in conformitate cu articolele 38-39¢
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. De asemenea, autoritatea face publicd orice cerere de aviz, precum si orice
prelungire de termen in conformitate cu articolul 6 alineatul (1) din prezentul regulament.”

3. Articolul 12 se inlocuieste cu urmatorul text:
JArticolul 12
Confidentialitatea

(1)  Odati cu depunerea cererii, solicitantul poate transmite o cerere ca anumite parti ale informatiilor transmise in
temeiul prezentului regulament si fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificiri verificabile.

(2) In cazul in care este necesar un aviz emis de autoritate in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din
prezentul regulament, autoritatea evalueazd cererea de tratament confidential depusd de solicitant, in conformitate cu
articolele 39-39e din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.
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(3)  In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in
temeiul articolului 39 alineatul (3) din regulamentul mentionat, autoritatea poate acorda, de asemenea, tratament
confidential cu privire la urmitoarele informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat c3 divulgarea respectivelor
informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(@) dupd caz, informatiile furnizate in descrierile detaliate ale substantelor si preparatelor folosite ca materii prime si
informatiile despre modul in care acestea sunt folosite la fabricarea substantei care face obiectul autorizdrii,
precum si informatiile detaliate despre natura si compozitia materialelor sau a produselor in care solicitantul
intentioneazd sd utilizeze respectiva substantd care face obiectul autorizdrii, cu exceptia informatiilor relevante
pentru evaluarea sigurantei;

(b) dupi caz, informatiile analitice detaliate privind variabilitatea si stabilitatea loturilor individuale de productie ale
substantei care face obiectul autorizirii, cu exceptia informatiilor relevante pentru evaluarea sigurantei.

(4)  In cazul in care nu este necesar un aviz emis de autoritate in conformitate cu articolul 3 alineatul (2) din
prezentul regulament, Comisia evalueazd cererea de tratament confidential depusi de solicitant. Articolele 39, 39a si
39d din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si alineatul (3) de la prezentul articol se aplicd mutatis mutandis.

(5)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

Articolul 7
Modificarea Regulamentului (CE) nr. 1107/2009

Regulamentul (CE) nr. 1107/2009 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 7 se modificd dupd cum urmeaza:
(a) la alineatul (1), primul paragraf se inlocuieste cu urmatorul text:

,Cererile de aprobare a substantelor active sau de modificare a conditiilor de aprobare se depun de citre
producitorii de substante active in unul dintre statele membre (denumit in continuare «stat membru raportor»),
insotite de un rezumat si un dosar complet, in conformitate cu articolul 8 alineatele (1) si (2) din prezentul
regulament, sau de o motivare fondatd stiintific a omisiunii de a prezenta anumite parti din respectivul dosar,
care si demonstreze ci substantele active indeplinesc criteriile de aprobare previzute la articolul 4 din prezentul
regulament. Cererile se depun conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea
existd in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplicd mutatis mutandis.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmatorul text:

,(3)  La depunerea cererii, solicitantul poate transmite o cerere, in temeiul articolului 63, ca anumite informatii,
inclusiv anumite parti ale dosarului, si fie tratate ca fiind confidentiale si separi fizic aceste informatii.

Statele membre evalueazd cererile de tratament confidential. Dupa consultarea autoritdtii, statul membru raportor
decide ce informatii urmeaza sa fie tratate ca fiind confidentiale, in conformitate cu articolul 63.

Autoritatea, in urma consultdrilor cu statele membre, stabileste modalititile practice pentru a asigura caracterul
coerent al evaludrilor respective.”

2. Articolul 10 se inlocuieste cu urmdtorul text:
LArticolul 10
Accesul publicului la dosare

Autoritatea pune fird intarziere la dispozitia publicului dosarele mentionate la articolul 8, inclusiv orice informatii
suplimentare furnizate de solicitant, cu exceptia informatiilor pentru care statul membru raportor a acordat un
tratament confidential in temeiul articolului 63.”

3. La articolul 15, alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) Cererea previzuti la articolul 14 din prezentul regulament se depune de citre producitorul substantei active
intr-un stat membru, cite un exemplar fiind inaintat Comisiei, celorlalte state membre si autoritatii, cu cel putin trei
ani inainte de expirarea aprobdrii. Cererea se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in
cazul in care acestea existd in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002, care se aplicd mutatis
mutandis.”
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4. Articolul 16 se inlocuieste cu urmatorul text:
»Articolul 16
Accesul public la informatiile din cererea de reinnoire
Autoritatea evalueazd fird intarziere orice cerere de tratament confidential si pune la dispozitia publicului informatiile
furnizate de solicitant in temeiul articolului 15, inclusiv eventualele informatii suplimentare furnizate de solicitant, cu

exceptia informatiilor pentru care a fost solicitat un tratament confidential si pentru care acesta a fost acordat de
autoritate in temeiul articolului 63.

Autoritatea, in urma consultdrilor cu statele membre, stabileste modalitdtile practice pentru a asigura caracterul
coerent al evaludrilor respective.”

5. La articolul 63, alineatele (1), (2) si (3) se inlocuiesc cu urmitorul text:

,(1)  Un solicitant poate transmite o cerere ca anumite pdrti ale informatiilor transmise in temeiul prezentului
regulament si fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificiri verificabile.

(2)  Se poate acorda un tratament confidential numai in ceea ce priveste urmitoarele informatii, in cazul in care
solicitantul a demonstrat ci divulgarea respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b) specificatiile referitoare la impuritatea substantei active, precum si metodele de analizi a impuritdtilor din
substanta activi astfel cum a fost fabricatd, cu exceptia impurititilor care sunt considerate relevante din punct de
vedere toxicologic, ecotoxicologic sau ecologic, precum si metodele de analizd a acestor impuritati;

(c) rezultatele loturilor de productie ale substantei active, inclusiv impuritatile; si
(d) informatiile privind compozitia completd a produsului fitosanitar;

(2a)  Atunci cand autoritatea evalueazd cererile de tratament confidential in temeiul prezentului regulament, se
aplicd conditiile §i procedurile previzute la articolele 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si la alineatul (2)
din prezentul articol.

(2b)  Atunci cand statele membre evalueazd cererile de tratament confidential in temeiul prezentului regulament, se
aplicd urmdtoarele cerinte si proceduri:

(a) nu se poate acorda un tratament confidential decit in ceea ce priveste informatiile enumerate la alineatul (2);

(b) in cazul in care statul membru a decis care sunt informatiile care urmeazd si fie tratate ca fiind confidentiale,
acesta informeazd solicitantul despre decizia sa;

(c) statele membre, Comisia si autoritatea iau mdsurile necesare pentru ca informatiile cirora li s-a acordat un
tratament confidential sd nu fie facute publice;

(d) articolul 39e din Regulamentul (CE) nr. 1782002 se aplicd mutatis mutandis;
(e) 1n pofida alineatului (2) si a literelor (c) si (d) din prezentul alineat:

(i) in cazul in care este esential sd se adopte mdasuri urgente pentru protejarea sindtdtii umane, a sandtatii
animalelor sau a mediului, de exemplu in situatiile de urgentd, statul membru poate divulga informatiile
mentionate la alineatul (2);

(i) se fac totusi publice informatiile care fac parte din concluziile rezultatelor stiintifice emise de autoritate si care
se referd la efecte previzibile asupra sdndtitii umane, asupra sindtdtii animalelor sau asupra mediului. In acest
caz, se aplica articolul 39c¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(f) in cazul in care un solicitant isi retrage sau si-a retras cererea, statele membre, Comisia §i autoritatea respectd
confidentialitatea, astfel cum a fost acordati in conformitate cu prezentul articol. In cazul in care retragerea
cererii are loc inainte ca statul membru si fi luat o decizie cu privire la cererea de tratament confidential
relevantd, statele membre, Comisia si autoritatea nu fac publice informatiile pentru care s-a solicitat un tratament
confidential.
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(3)  Prezentul articol nu aduce atingere Directivei 2003/4/CE (*) si nici Regulamentelor (CE) nr. 1049/2001 (**) si
(CE) nr. 1367/2006 (***) ale Parlamentului European si ale Consiliului.

(*) Directiva 2003/4/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 28 ianuarie 2003 privind accesul publicului
la informatiile despre mediu si de abrogare a Directivei 90/313/CEE a Consiliului (JO L 41, 14.2.2003, p. 26).

(**) Regulamentul (CE) nr. 1049/2001 al Parlamentului European si al Consiliului din 30 mai 2001 privind accesul
public la documentele Parlamentului European, ale Consiliului si ale Comisiei (JO L 145, 31.5.2001, p. 43).

(***) Regulamentul (CE) nr. 1367/2006 al Parlamentului European si al Consiliului din 6 septembrie 2006 privind
aplicarea, pentru institutiile si organismele comunitare, a dispozitiilor Conventiei de la Aarhus privind accesul la
informatie, participarea publicului la luarea deciziilor si accesul la justitie in domeniul mediului (JO L 264,
25.9.2006, p. 13).”

Articolul 8
Modificarea Regulamentului (UE) 2015/2283

Regulamentul (UE) 2015/2283 se modificd dupd cum urmeaza:
1. Articolul 10 se modifici dupd cum urmeaza:
(a) alineatul (1) se inlocuieste cu urmdtorul text:

(1) Procedura de autorizare a introducerii pe piata Uniunii a unui aliment nou si actualizarea listei Uniunii
prevazutd la articolul 9 din prezentul regulament incepe fie la initiativa Comisiei, fie in urma unei cereri adresate
Comisiei de cdtre un solicitant, in conformitate cu formatele standardizate de prezentare a datelor, in cazul in
care acestea existd in temeiul articolului 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002. Comisia pune cererea la
dispozitia statelor membre fdrd intdrziere. Comisia pune la dispozitia publicului un rezumat al cererii, pe baza
informatiilor mentionate la alineatul (2) literele (a), (b) si (e) din prezentul articol.”;

(b) alineatul (3) se inlocuieste cu urmdtorul text:
,(3) In cazul in care Comisia solicitd un aviz din partea Autoritdtii Europene pentru Siguranta Alimentard

(denumitd in continuare «autoritatea»), autoritatea face publicd cererea in conformitate cu articolul 23 si emite un
aviz care precizeazd daci actualizarea este susceptibild si aibd un efect asupra sindtitii umane.”

2. La articolul 15, alineatul (2) se inlocuieste cu urmatorul text:
,(2)  In termen de patru luni de la data la care o notificare valabild este transmisi de citre Comisie in conformitate
cu alineatul (1) din prezentul articol, un stat membru sau autoritatea poate transmite Comisiei obiectii privind
siguranta motivate corespunzitor, referitoare la introducerea pe piatd in Uniune a alimentului traditional in cauzi. In

cazul in care autoritatea transmite obiectii privind siguranta motivate corespunzitor, aceasta face publicd fird
intarziere notificarea, in temeiul articolului 23, care se aplicd mutatis mutandis.”

3. Articolul 16 se modificd dupd cum urmeazi:
(a) la sfarsitul primului paragraf se adaugd urmitoarea teza:

,Cererea se depune conform formatelor standardizate de prezentare a datelor, in cazul in care acestea existd, in
conformitate cu articolul 39f din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”;

(b) la sfarsitul celui de al doilea paragraf se adaugd urmitoarea tezd:

,Autoritatea face publice cererea, informatiile justificative relevante si orice informatii suplimentare furnizate de
solicitant in conformitate cu articolul 23.”

4. Articolul 23 se inlocuieste cu urmitorul text:
LArticolul 23
Transparenta si confidentialitatea
(1) In cazul in care Comisia solicitd avizul autorititii in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) si cu articolul 16
din prezentul regulament, autoritatea face publice cererea de autorizare, informatiile justificative relevante si orice

informatii suplimentare furnizate de solicitant, precum si opiniile sale stiintifice, in conformitate cu articolele 38-39e
din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si cu prezentul articol.
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(2)  Odati cu depunerea cererii, solicitantul poate transmite o cerere ca anumite parti ale informatiilor transmise in
temeiul prezentului regulament si fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificari verificabile.

(3)  In cazul in care Comisia solicitd avizul autorititii in conformitate cu articolul 10 alineatul (3) si cu articolul 16
din prezentul regulament, autoritatea evalueazd cererea de tratament confidential depusi de solicitant in conformitate
cu articolele 39-39¢ din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(4)  In plus fatd de informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 si in
temeiul articolului 39 alineatul (3) din acesta, autoritatea poate acorda, de asemenea, tratament confidential cu privire
la urmitoarele informatii, in cazul in care solicitantul a demonstrat ci divulgarea respectivelor informatii i-ar putea
prejudicia interesele in mod semnificativ:

(@) dupi caz, informatiile furnizate in descrierile detaliate ale substantelor si preparatelor folosite ca materii prime si
informatiile despre modul in care acestea sunt folosite la fabricarea alimentului nou care face obiectul autorizarii,
precum si informatiile detaliate despre natura si compozitia produselor alimentare sau categoriilor de produse
alimentare specifice in care solicitantul intentioneazd sd utilizeze respectivul aliment nou, cu exceptia informa-
tillor relevante pentru evaluarea sigurantei;

(b) dupi caz, informatiile analitice detaliate privind variabilitatea si stabilitatea loturilor individuale de productie, cu
exceptia informatiilor relevante pentru evaluarea sigurantei.

(5)  In cazul in care Comisia nu solicitd avizul autorititii in temeiul articolelor 10 si 16 din prezentul regulament,
Comisia evalueazd cererea de tratament confidential depusi de solicitant. Articolele 39, 39a si 39d din Regulamentul
(CE) nr. 178/2002 si alineatul (4) din prezentul articol se aplicd mutatis mutandis.

(6)  Prezentul articol nu aduce atingere articolului 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002.”

Articolul 9
Modificiri ale Directivei 2001/18/CE

Directiva 2001/18/CE se modificd dupd cum urmeaza:
1. La articolul 6, se introduce urmatorul alineat:

»(2a)  Notificarea mentionatd la alineatul (1) se depune in conformitate cu formatele standardizate de prezentare
a datelor, in cazul in care acestea existd in temeiul dreptului Uniunii.”

2. La articolul 13, se introduce urmitorul alineat:

»(2a)  Notificarea mentionatd la alineatul (1) se depune in conformitate cu formatele standardizate de prezentare
a datelor, in cazul in care acestea existd in temeiul dreptului Uniunii.”

3. Articolul 25 se inlocuieste cu urmdtorul text:
JArticolul 25
Confidentialitatea

(1)  Notificatorul poate transmite autoritdtii competente o cerere ca anumite parti ale informatiilor transmise in
temeiul prezentei directive sd fie tratate ca fiind confidentiale si insoteste aceastd cerere de justificdri verificabile, in
conformitate cu alineatele (3) si (6).

(2)  Autoritatea competentd evalueazd cererea de tratament confidential depusd de notificator.

(3)  La cererea notificatorului, autoritatea competentd poate acorda tratament confidential numai in ceea ce priveste
urmdtoarele informatii, pe baza justificirilor verificabile, in cazul in care notificatorul a demonstrat ci divulgarea
respectivelor informatii i-ar putea prejudicia interesele in mod semnificativ:

(a) informatiile mentionate la articolul 39 alineatul (2) literele (a), (b) si (c) din Regulamentul (CE) nr. 178/2002;

(b) informatii privind secventa ADN, cu exceptia secventelor utilizate pentru detectarea, identificarea si cuantificarea
evenimentului de transformare; si

(c) modele si strategii de reproducere.

(4)  Dupd consultarea notificatorului, autoritatea competentd hotiriste care sunt informatiile care urmeazd si fie
tratate ca fiind confidentiale i informeaza notificatorul despre decizia sa.



6.9.2019 Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 231/27

(5)  Statele membre, Comisia si comitetul sau comitetele stiintifice relevante iau misurile necesare pentru a se
asigura cd informatiile confidentiale notificate sau schimbate in temeiul prezentei directive sd nu fie ficute publice.

(6)  Dispozitiile relevante ale articolelor 39e si 41 din Regulamentul (CE) nr. 178/2002 se aplicd mutatis mutandis.

(7)  In pofida alineatelor (3), (5) si (6) din prezentul articol:

(a) in cazul in care este esential sd se adopte mdsuri urgente pentru protejarea sdndtitii umane, a sandtdtii animalelor
sau a mediului, de exemplu in situatiile de urgentd, autoritatea competentd poate divulga informatiile mentionate
la alineatul (3); si

(b) se fac totusi publice informatiile care fac parte din concluziile rezultatelor stiintifice emise de comitetul sau
comitetele relevante sau din concluziile rapoartelor de evaluare si care se referd la efecte previzibile asupra
sindtitii umane, asupra sinititii animalelor sau asupra mediului. In acest caz, se aplici articolul 39c din
Regulamentul (CE) nr. 178/2002.

(8) In cazul in care notificatorul isi retrage notificarea, statele membre, Comisia si comitetul sau comitetele
relevante respectd confidentialitatea astfel cum a fost acordatd de autoritatea competentd in conformitate cu prezentul
articol. In cazul in care retragerea notificarii are loc inainte ca autoritatea competenti si fi luat o decizie cu privire la
cererea de tratament confidential relevantd, statele membre, Comisia si comitetul sau comitele stiintifice relevante nu
fac publice informatiile pentru care s-a solicitat un tratament confidential.”

4. La articolul 28 se adaugd urmadtorul alineat:
,(4)  In cazul in care comitetul stiintific relevant este consultat in conformitate cu alineatul (1) din prezentul articol,
acesta face publicd fird intarziere notificarea, informatiile justificative relevante si eventualele informatii suplimentare
furnizate de notificator, precum si opiniile sale stiintifice, cu exceptia informatiilor cirora autoritatea competentd le-a
acordat un tratament confidential in conformitate cu articolul 25.”
Articolul 10

Masuri tranzitorii

(1)  Prezentul regulament nu se aplicd cererilor in temeiul dreptului Uniunii §i nici cererilor de rezultate stiintifice
transmise autoritdtii inainte de 27 martie 2021.

(2)  Mandatul membrilor consiliului de administratie al autorititii (denumit in continuare ,consiliul de administratie”)
care sunt in exercitiu la 30 iunie 2022 expird la acea datd. In pofida datelor de aplicare mentionate la articolul 11, se
aplicd procedura de desemnare si de numire a membrilor consiliului de administratie prevdzutd la articolul 1 punctul 4,
pentru a le permite membrilor numiti in temeiul respectivelor norme si isi inceapd mandatul la 1 iulie 2022.

(3)  In pofida datelor de aplicare mentionate la articolul 11, mandatul membrilor comitetului stiintific si ai grupurilor
stiintifice care sunt in exercitiu la 30 iunie 2021 se prelungeste pand la data la care isi incep mandatul membrii respec-
tivului comitet stiintific si ai respectivelor grupuri stiintifice, numiti in conformitate cu procedura de selectie si de
numire prevazutd la articolul 1 punctul 5.
Articolul 11
Intrarea in vigoare
Prezentul regulament intrd in vigoare in a doudzecea zi de la data publicirii in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene.

Se aplicd de la 27 martie 2021.

Cu toate acestea, articolul 1 punctele 4 si 5 se aplicd de la 1 iulie 2022.
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Prezentul regulament este obligatoriu in toate elementele sale si se aplica direct in toate statele
membre.

Adoptat la Bruxelles, 20 iunie 2019.
Pentru Parlamentul European Pentru Consiliu

Presedintele Presedintele
A. TAJANI G. CIAMBA
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