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BEGRUNDUNG

KONTEXT DES VORSCHLAGS
. Griunde und Ziele des Vorschlags

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 uber das allgemeine Lebensmittelrecht (Basis-
Verordnung) sieht einen umfassenden harmonisierten Rechtsrahmen vor. Sie enthélt
bestimmte allgemeine  Grundsatze zur Untermauerung aller  kiinftigen
Lebensmittelrechtsvorschriften auf Ebene der Union und der Mitgliedstaaten, deren
wichtigster der Grundsatz der Risikoanalyse ist. Dieser Grundsatz besteht aus den
drei miteinander verbundenen Einzelschritten Risikobewertung, Risikomanagement
und Risikokommunikation. Die Risikobewertung ist definiert als wissenschaftlich
untermauerter Vorgang mit den vier Stufen  Gefahrenidentifizierung,
Gefahrenbeschreibung, Expositionsabschatzung und Risikobeschreibung. Das
Risikomanagement ist definiert als von der Risikobewertung unterschiedener Prozess
der Abwéagung strategischer Alternativen in Konsultation mit den Beteiligten unter
Berucksichtigung der Risikobewertung und anderer berticksichtigenswerter Faktoren
und gegebenenfalls der Wahl geeigneter Préventions- und Kontrollméglichkeiten.
Risikokommunikation ist definiert als der interaktive Austausch von Informationen
und Meinungen uber Gefahren und Risiken, risikobezogene Faktoren und
Risikowahrnehmung zwischen Risikobewertern, Risikomanagern, Verbrauchern,
Lebensmittel- und Futtermittelunternehmen sowie Wissenschaftlern im Rahmen der
Risikoanalyse, einschlieBlich der Erlduterung von Ergebnissen der Risikobewertung
und der Grundlage fiir Risikomanagemententscheidungen.

Die Risikobewertung auf Unionsebene wird von einer durch die Basis-Verordnung
eingerichteten unabhangigen Agentur durchgefuhrt, der Europdischen Behorde fur
Lebensmittelsicherheit (EFSA), und zwar getrennt von der
Risikomanagementfunktion der Organe der Union, hauptsachlich der Kommission.
Ihre Hauptaufgabe besteht darin, der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem
Europaischen Parlament auf Anforderung sowie von Amts wegen wissenschaftliche
Beratung bereitzustellen. Ihr Mandat ist breit angelegt und deckt alle Fragen ab, die
sich direkt oder indirekt auf die Sicherheit von Lebens- und Futtermitteln
(einschlieRlich der Bewertung von Unterlagen fiir die Genehmigung von Stoffen®),
auf Tiergesundheit und Tierschutz, Pflanzengesundheit, menschliche Ern&dhrung und
GVO-Fragen auswirken.

Wie in der kiirzlich veroffentlichten Eignungspriifung der Basis-Verordnung?
bestatigt wurde, hat die rigorose Umsetzung des Grundsatzes der Risikoanalyse im
gesamten Unionsrecht den Schutz vor von Lebensmittel potenziell ausgehenden
Risiken insgesamt erhoht. Der wissenschaftlich fundierte Ansatz im
Lebensmittelrecht, der durch die Einrichtung und den Betrieb der EFSA auf zentraler
Ebene gestitzt wird, hat die wissenschaftliche Grundlage der lebensmittelrechtlichen
MalRnahmen insgesamt verbessert und einen weiteren Beitrag zur Harmonisierung

Gegenstand von Genehmigungen und Zulassungen unter dem Lebensmittelrecht koénnen so
unterschiedliche Dinge wie Stoffe, Produkte, gesundheitsbezogene Angaben und Prozesse sein; der
besseren Lesbarkeit halber deckt der Begriff ,,Stoffe* in diesem Text all dies ab.

Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen, ,,The REFIT evaluation of the General Food Law*
(REFIT-Evaluierung zum allgemeinen Lebensmittelrecht) (Verordnung (EG) Nr. 178/2002),
SWD(2018)38 final vom 15. Januar 2018.
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der Standpunkte der Mitgliedstaaten zu wichtigen Sicherheitsfragen sowie zur
weltweiten Anerkennung der Produktsicherheit in der Union geleistet.

Den Impuls fur die Basis-Verordnung setzte eine Reihe von Lebensmittelkrisen,
insbesondere die bovine spongiforme Enzephalopathie (BSE), die Maul- und
Klauenseuche sowie die Dioxin-Krise Ende der 90er/Anfang der 2000er Jahre. Diese
stellten ein hohes Risiko fur die offentliche Gesundheit dar, und die damit
zusammenhangenden MarktstiitzungsmaBnahmen und Handelsbeeintrachtigungen
verursachten betréchtliche Kosten. AulRerdem wurde das Vertrauen der
Offentlichkeit in den Unionsrechtsranmen fir die Lebensmittelsicherheit stark
erschittert. Die politische Reaktion bestand darin, im Januar 2000 ein Weillbuch zur
Lebensmittelsicherheit zu verabschieden. Es bereitete den Weg fir eine umfassende
Uberarbeitung des Rechtsrahmens mit Schwerpunkt auf der Basis-Verordnung im
Jahr 2002. Risikomanagement und Risikobewertung wurden getrennt, denn nun war
die neu eingerichtete EFSA fir die Risikobewertung zustdndig, was die einzige
grolRere Neuerung in der Basis-Verordnung war.

In ihrer Mitteilung zur Europdischen Biirgerinitiative ,,Verbot von Glyphosat und
Schutz von Menschen und Umwelt vor giftigen Pestiziden*® kindigte die
Kommission auch die Ausarbeitung eines Legislativvorschlags an, der die Aspekte
Transparenz bei der wissenschaftlichen Bewertung, Qualitat und Unabhéngigkeit der
wissenschaftlichen Studien, die die Grundlage fir die von der EFSA durchgefiihrte
Risikobewertung auf Unionsebene darstellen, sowie Funktion und Verwaltung der
EFSA abdeckt. Gleichzeitig wurde der Mechanismus flr wissenschaftliche Beratung
der Kommission mit der Ausarbeitung einer  Stellungnahme  zum
Zulassungsverfahren flr Pflanzenschutzmittel beauftragt.

Diese Entwicklungen fanden statt vor dem Hintergrund der 6ffentlichen Kontroverse
uber das Konzept fir die Bewertung und den Umgang mit bedenklichen Stoffen, wie
genetisch verénderten Organismen, und mit Pflanzenschutzmitteln, insbesondere
solchen, die Glyphosat enthalten oder die sich aufgrund von endokrinen Disruptoren
potenziell negativ auf die Gesundheit auswirken.

Die Hauptziele dieser Initiative bestehen darin, die Basis-Verordnung wie folgt zu
aktualisieren:

o Verscharfung und Prazisierung der Transparenzvorschriften, insbesondere in
Bezug auf wissenschaftliche Studien, auf die sich die EFSA bei der
Risikobewertung stutzt;

J Starkung der Vorkehrungen zur Gewdhrleistung von Zuverl&ssigkeit,
Objektivitat und Unabhéngigkeit der von der EFSA bei ihrer Risikobewertung
verwendeten Studien, insbesondere im Zusammenhang mit
Zulassungsantragen;

. Verbesserung von Funktion und Verwaltung der EFSA sowie Starkung der
wissenschaftlichen Zusammenarbeit der Mitgliedstaaten mit der EFSA und
ihrer Einbindung in die Téatigkeit der Behorde;

. Forderung der Fahigkeit der EFSA, in ihren verschiedenen Arbeitsbereichen
ein hohes MaR an wissenschaftlichem Fachwissen aufrechtzuerhalten,
insbesondere  Steigerung ihrer  Anziehungskraft —auf herausragende
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Wissenschaftler zwecks Mitgliedschaft in ihren Wissenschaftlichen Gremien,
sowie auch die Beriicksichtigung der entsprechenden finanziellen und
haushaltstechnischen Aspekte;

Ausarbeitung einer umfassenden und wirksamen
Risikokommunikationsstrategie unter Einbeziehung der Kommission, der
Mitgliedstaaten und der EFSA im  Verlauf des gesamten
Risikoanalyseprozesses in Verbindung mit einem offenen Dialog zwischen
allen interessierten Kreisen.

Probleme, die mit der Initiative angegangen werden sollen

Die Eignungsprifung der Basis-Verordnung und jingste 6ffentliche Debatten haben
gezeigt, dass bestimmte Aspekte des derzeitigen Rechtsrahmens in Angriff
genommen werden missen. Es geht insbesondere um Folgendes:

Die Birger fordern eine grollere Transparenz bei der Risikobewertung im
Bereich  des  Lebensmittelrechts (und der  darauf  beruhenden
Entscheidungsfindung). Die Vorschriften flir Transparenz und Vertraulichkeit
sind derzeit je nach Regelungsgebiet unterschiedlich.

Viele Interessentrdger und Birger beklagen, dass die EFSA-Bewertungen von
Zulassungsantragen im Wesentlichen auf Studien, Daten und Informationen
beruhen, die vom Antragsteller generiert (und bezahlt) werden. Nach dem
derzeit fur die Verfahren geltenden Grundsatz muss der Antragsteller
nachweisen, dass der Gegenstand eines Zulassungsverfahrens aufgrund der ihm
vorliegenden wissenschaftlichen Kenntnisse den Sicherheitsanforderungen der
Union entspricht. Dieser Grundsatz beruht auf der Pramisse, dass die
offentliche Gesundheit besser geschitzt wird, wenn es dem Antragsteller
obliegt, vor dem Inverkehrbringen eines bestimmten Lebens- oder Futtermittels
nachzuweisen, dass es sicher ist, und es nicht Aufgabe der Behdrden ist,
nachzuweisen, dass es bedenklich ist. Daruber hinaus sollten 6ffentliche Gelder
nicht dazu verwendet werden, Kkostspielige Studien (einige Tausend bis zu
mehreren Millionen Euro) in Auftrag zu geben, die letztendlich der Industrie
dabei helfen, ein Produkt in VVerkehr zu bringen. Dieser Grundsatz behélt seine
Gultigkeit, doch sollte auf die Bedenken hinsichtlich der Transparenz und der
Unabhéngigkeit der von der Industrie generierten Studien und Daten
eingegangen werden.

Auch die Risikokommunikation wurde als nicht hinreichend wirksam erachtet.
Es gab Hinweise auf gelegentliche Meinungsverschiedenheiten und, in einigen
wenigen Féllen, widersprichliche Aussagen von Risikobewertern und
Risikomanagern auf Unions- und nationaler Ebene, was die offentliche
Wahrnehmung von Bewertung und Management der Risiken im
Zusammenhang mit der Lebensmittelkette negativ beeinflussen kann.
Meinungsverschiedenheiten zwischen den Risikobewertern auf Unions- und
nationaler Ebene stellen jedoch nicht zwangslaufig die Arbeit der
verschiedenen wissenschaftlichen Einrichtungen in Frage. Sie lassen sich durch
eine Reihe von Faktoren erkléren, z. B. den Rechtsrahmen, auf den sich die
Frage bezieht; die Art der Frage, die die zustdndigen Risikomanager den
wissenschaftlichen Einrichtungen stellen, und ihre Formulierung; ob die
Bewertung eine Gefahr oder ein Risiko betrifft; die angewandten Methoden
oder die verwendeten Daten. Die Grinde fir Unterschiede bei den
Bewertungen und Schlussfolgerungen wissenschaftlicher Einrichtungen sollten
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der Offentlichkeit besser vermittelt werden, um das Verstandnis zu erleichtern.
Aullerdem sind — tatséchliche oder mutmallliche — wissenschaftliche
Divergenzen im Bereich der Lebens- und Futtermittelsicherheit besonders
schlagzeilentrachtig, vor allem wenn andere gesellschaftliche Anliegen bertihrt
werden, wie z. B. der Umweltschutz oder das Recht der Verbraucher auf freie
Wahl der Lebensmittel. Unbeschadet der Zustandigkeit der Kommission fir die
Bekanntgabe ihrer Risikomanagemententscheidungen ist die EFSA derzeit
befugt, in ihrem Zustadndigkeitsbereich aus eigener Initiative zu
kommunizieren. Angesichts ihrer begrenzten Zustandigkeit darf die EFSA bei
der Risikokommunikation allerdings nur wissenschaftliche Fragen behandeln;
insbesondere darf sie sich nicht zu den auf der Grundlage ihrer
wissenschaftlichen Gutachten getroffenen Risikomanagemententscheidungen
aullern. Daher muss gewaéhrleistet werden, dass die Risikokommunikation
wéhrend des gesamten  Risikoanalyseprozesses umfassender  und
kontinuierlicher ist, indem Risikobewerter und Risikomanager auf Unions- und
nationaler Ebene einbezogen werden und gleichzeitig ein offener Dialog
zwischen allen interessierten Kreisen stattfindet.

) Die Effektivitat der EFSA héngt davon ab, ob sie in der Lage ist, Fachwissen
aus den Mitgliedstaaten anzuziehen und zu biindeln. Dies wird durch folgende
Faktoren beeinflusst:

— Problem der Anwerbung neuer Sachverstandiger  aufgrund
unzureichender Anerkennung der wissenschaftlichen Laufbahn, eines
inadaquaten finanziellen Ausgleichs, insbesondere fir ihre Arbeitgeber,
und eines zu hohen Zeitaufwands,

—  Abhéangigkeit von einer kleinen Zahl von Mitgliedstaaten, die mehr als
zwei Drittel der Sachverstdndigen der Wissenschaftlichen Gremien der
EFSA stellen, und nur unzureichende Unterstiitzung  der
wissenschaftlichen Arbeit der Behorde seitens vieler Mitgliedstaaten
(z. B. durch Bereitstellung von Studien oder Daten).

Dariiber hinaus wurden anders als bei den anderen Agenturen der Union Funktion
und Verwaltung der EFSA noch nicht an das Gemeinsame Konzept fiir die
dezentralen Agenturen der Union angepasst, auch nicht in Bezug auf die
Zusammensetzung des Verwaltungsrats.

° Koharenz mit den bestehenden VVorschriften in diesem Bereich

Insoweit Aspekte der Transparenz und Vertraulichkeit betroffen sind, ist es
erforderlich, nicht nur die Verordnung uber das allgemeine Lebensmittelrecht,
sondern auch folgende acht sektorbezogene Rechtsakte im Bereich der
Lebensmittelkette zu &ndern: Richtlinie 2001/18/EG des Europdischen Parlaments
und des Rates®, Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und
des Rates®, Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europaischen Parlaments und des

Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Mdrz 2001 (ber die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der
Richtlinie 90/220/EWG des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europaischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003

liber genetisch veranderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).
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Rates®, Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europaischen Parlaments und des
Rates’, Verordnung (EG) Nr.1935/2004 des Europaischen Parlaments und des
Rates®, Verordnung (EG) Nr.1331/2008 des Europaischen Parlaments und des
Rates’, Verordnung (EG) Nr.1107/2009 des Europaischen Parlaments und des
Ratesi(lJ und Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des
Rates™.

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die Richtlinie 2001/18/EG, die Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003, die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 und die Verordnung (EG)
Nr. 2065/2003 sind Bestandteil des 2016 angenommenen Legislativvorschlags der
Kommission zur horizontalen Anpassung®. Wie in der Begriindung zum genannten
Vorschlag dargelegt, hat die Kommission von ihrem Legislativvorschlag zur
horizontalen Anpassung u. a. die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004, die Verordnung
(EG) Nr. 1331/2008 und die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 ausgenommen, da sie
prift, ob sich eine bessere Strukturierung dieser Rechtsakte in Bezug auf
Einzelzulassungen, die Festlegung bestimmter Werte und die Auflistung bestimmter
Stoffe auf der Grundlage der in diesen Rechtsakten dargelegten spezifischen
Kriterien nicht durch eine besser geeignete Methode erreichen lasst. Bei diesen
Uberlegungen beriicksichtigt sie den verbesserten Ansatz, den die gesetzgebenden
Organe im Kontext der Verordnung (EU) 2015/2283 zugrunde gelegt haben, und die
laufende REFIT-Uberpriifung der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 und der
Verordnung (EG) Nr. 1107/2009. Diese Griinde sind nach wie vor gultig. Der
vorliegende Vorschlag sieht eine Ermdachtigung fiir einen delegierten Rechtsakt im
Rahmen der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vor, die gerade angeglichen wird.

° Kohéarenz mit der Politik der Union in anderen Bereichen

Es werden gezielte Anderungen vorgeschlagen, um die Zusammensetzung des
EFSA-Verwaltungsrats und das Verfahren zur externen Bewertung der EFSA an das
Gemeinsame Konzept anzugleichen, das im Anhang der interinstitutionellen
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Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
lber Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29).
Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. November 2003
iber Raucharomen zur tatsachlichen oder beabsichtigten Verwendung in oder auf Lebensmitteln (ABI.
L 309 vom 26.11.2003, S. 1);

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004
Uber Materialien und Gegenstdnde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Beriihrung zu
kommen und zur Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom
13.11.2004, S. 4).

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Européischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008
Uber ein einheitliches Genehmigungsverfahren fiir Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen
(ABI. L 354 vom 31.12.2008, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009
liber das Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG
und 91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom 24.11.2009, S. 1).

Verordnung (EU) 2015/2283 des Européischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 tber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr.1169/2011 des Européaischen
Parlaments und des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Européischen
Parlaments und des Rates und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABI. L 327 vom
11.12.2015, S. 1).

Vorschlag fur eine Verordnung des Europdischen Parlaments und des Rates zur Anpassung von
Rechtsakten, in denen auf das Regelungsverfahren mit Kontrolle Bezug genommen wird, an Artikel 290
und 291 des Vertrags Uber die Arbeitsweise der Europaischen Union, COM(2016) 799 vom 14.12.2016.
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Gemeinsamen Erkladrung zu den dezentralen Agenturen der Union von 2012
festgelegt ist.

Da einige spezifische Anderungen an der Funktionsweise der EFSA vorgeschlagen
werden (Beratung vor Antragstellung, Zusammensetzung der Gremien), wurde
darauf geachtet, den Verfahren anderer wissenschaftlicher Agenturen Rechnung zu
tragen, insbesondere denjenigen der Europaischen Chemikalienagentur (ECHA) und
der Europaischen Arzneimittel-Agentur (EMA).

RECHTSGRUNDLAGE, SUBSIDIARITAT UND
VERHALTNISMASSIGKEIT

. Rechtsgrundlage

Der Vorschlag beruht auf Artikel 43, Artikel 114 und Artikel 168 Absatz 4
Buchstabe b des Vertrags tber die Arbeitsweise der Européischen Union.

. Subsidiaritat (bei nicht ausschlie3licher Zustandigkeit)

Die Eignungsprufung der Basis-Verordnung hat deutlich gezeigt, dass sich ein hohes
MaR an Schutz der offentlichen Gesundheit und der Verbraucherinteressen im
Lebensmittelbereich in der Union am besten durch UnionsmaRnahmen erreichen
lasst. Insbesondere konnten durch die systematische Anwendung des Grundsatzes
der Risikoanalyse auf Unionsebene das allgemeine Niveau des Schutzes der
menschlichen Gesundheit EU-weit erhoht und die Unterschiede beim Umgang der
Mitgliedstaaten mit den grofiten Risiken im Bereich der Lebensmittelsicherheit auf
ein Mindestmal reduziert werden. Dies wiederum gewahrleistet ein gemeinsames
Verstandnis und ein gemeinsames Konzept fur die Lebensmittelsicherheit, das die
wirksame Umsetzung und Durchsetzung der Rechtsvorschriften fordert und
gleichzeitig das Funktionieren des Binnenmarktes in einem Schlisselsektor der
européischen Wirtschaft erleichtert. Die Mitgliedstaaten sind sich bewusst, dass die
Herausforderungen im Bereich der Lebensmittelsicherheit in Anbetracht sehr hoher
Handelsanteile und einer komplexen Lebensmittelkette eine starke Regulierung
vonseiten der Union erfordern. Die Vertreter von Wirtschaft und Zivilgesellschaft
sind derselben Auffassung. Der Schaden, der durch die verschiedenen Krisen im
Bereich der Lebensmittelsicherheit in der Zeit vor der Basis-Verordnung entstanden
ist, die die Glaubwirdigkeit der Union als Garant der Lebensmittelsicherheit
untergraben haben, ist noch in guter Erinnerung. Zudem ist, wie sich aus der
Eignungsprufung der Basis-Verordnung ergeben hat, die Wirkung der MalRnahmen
im Bereich der Lebensmittel- und Futtermittelsicherheit am grofiten, wenn sie auf
Unionsebene getroffen werden.

. Verhéltnismafigkeit

In Anbetracht der oben genannten Probleme besteht der Zweck dieser Verordnung
darin, Anderungen an dem bestehenden Rechtsrahmen vorzunehmen, die sich auf das
MaR beschrénken, das unbedingt erforderlich ist, um die fir die Initiative gesteckten
Ziele zu verwirklichen, ndmlich das Vertrauen der Blrgerinnen und Burger sowie
der Interessentrdger in die Transparenz und Zukunftsfahigkeit des
Lebensmittelsicherheitskonzepts der Union, insbesondere in Bezug auf die
Risikobewertung, zu starken.

Insbesondere konnte das hohere Mall an Transparenz und Rechenschaftspflicht
beziglich der Studien, die die EFSA bei der Bewertung der Risiken heranzieht, nicht
erreicht werden, ohne diese Studien und die zugrunde liegenden Daten der
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offentlichen Kontrolle zuganglich zu machen. Aufllerdem sind die derzeitigen
Vertraulichkeitsvorschriften je nach Regelungsgebiet unterschiedlich, sodass die
Transparenz nicht einheitlich gehandhabt werden kann. Es ist verhaltnismaRig, diese
Vorschriften zu harmonisieren und gleichzeitig das spezifische Gleichgewicht der
Interessen in den sektorbezogenen Rechtsvorschriften zu wahren, wo dies
erforderlich ist. Es sind geeignete Bestimmungen zum Schutz der Rechte
gewerblicher Antragsteller vorgesehen.

Im Rahmen der Folgenabschatzung wird dargelegt, wie mit dem Vorschlag auf
moglichst ausgewogene Weise die Ziele der Initiative erreicht und ein Nutzen fir die
Burger, die Interessentrdger und die Mitgliedstaaten gewdahrleistet werden, ohne
Industrie und Innovation wesentlich zu beeinflussen. Die durchgefiihrte Konsultation
hat ergeben, dass die Interessentrager die Initiative allgemein unterstltzen.

Das Regulierungssystem fur die Lebensmittelsicherheit muss solide sein, damit seine
Glaubwirdigkeit und Wirksamkeit gewéhrleistet sind. Probleme im Zusammenhang
mit der Sicherheit haben enorme Auswirkungen auf das Vertrauen der Verbraucher
und folglich auf die Marktstabilitat, die Handelsstréme und das Innovationsklima.

ERGEBNISSE DER EX-POST-BEWERTUNG, DER KONSULTATION DER
INTERESSENTRAGER UND DER FOLGENABSCHATZUNG

. Ex-post-Bewertung/Eignungsprufungen bestehender Rechtsvorschriften

Die am 15. Januar 2018 abgeschlossene Eignungsprifung der Basis-Verordnung hat
ergeben, dass die systematische Anwendung des Grundsatzes der Risikoanalyse im
Lebensmittelrecht der Union insgesamt zu einem besseren Schutz der 6ffentlichen
Gesundheit gefuhrt hat. Mit der Einrichtung der EFSA wurden die
Unionsmalinahmen auf eine solidere wissenschaftliche Grundlage gestellt. Sie hat
grolRe Fortschritte beim Ausbau ihres wissenschaftlichen Fachwissens, bei der
Steigerung der Qualitat der wissenschaftlichen Ergebnisse, der Erweiterung ihrer
Sammlung wissenschaftlicher Daten und der Entwicklung und Harmonisierung von
Risikobewertungsmethoden erzielt. Aullerdem hat sie die Zusammenarbeit mit
nationalen und internationalen wissenschaftlichen Einrichtungen sowie den
Informationsaustausch zwischen den Mitgliedstaaten, der Kommission und ihr selbst
verstarkt. Dadurch wurden das gegenseitige Verstandnis von Risiken geférdert, das
Risiko von Doppelarbeit minimiert und die Divergenzen bei der wissenschaftlichen
Bewertung zwischen der EFSA und anderen Risikobewertungsstellen verringert.
Auch verfeinert und starkt die EFSA regelmaRig ihre strengen MaRnahmen in Bezug
auf Unabhangigkeit, Transparenz und Offenheit.

Dennoch wurden folgende Herausforderungen ermittelt: Es wurden nationale
Unterschiede bei der Durchfihrung der Basis-Verordnung auf Ebene der
Mitgliedstaaten  beobachtet, was in  einigen Féllen zu ungleichen
Wettbewerbsbedingungen ~ fur  die  Unternehmen  gefuhrt  hat;  der
Risikoanalyseprozess wurde als nicht transparent genug wahrgenommen; insgesamt
wird die Risikokommunikation als nicht wirksam genug erachtet, was sich negativ
auf das  Vertrauen der Verbraucher und die  Akzeptanz  der
Risikomanagemententscheidungen auswirkt; es gibt gewisse Einschrankungen bei
der Fahigkeit der EFSA, langfristig ausreichendes Fachwissen sicherzustellen und
alle Mitgliedstaaten in vollem MaRe in die wissenschaftliche Zusammenarbeit
einzubinden; in einigen Sektoren sind die Zulassungsverfahren langwierig.
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Mit dem vorliegenden Vorschlag werden diejenigen Herausforderungen angegangen,
die unmittelbar mit der Basis-Verordnung und der EFSA zusammenhangen.

. Konsultation der Interessentrager

Am 5. Mérz 2018 wurden die Mitgliedstaaten in einer Sitzung der
Sachverstandigengruppe fur das allgemeine Lebensmittelrecht konsultiert. Ebenfalls
konsultiert wurden die nationalen Behorden fur Lebensmittelsicherheit der
Mitgliedstaaten (Sitzung des EFSA-Beirats am 6. Februar 2018") und der
Wissenschaftliche Ausschuss der EFSA (15. Februar 2018).

Am 5. Februar 2018 wurden europdische Interessenverbande, die Landwirte,
Genossenschaften, die Lebensmittelindustrie, Einzelhdndler, Verbraucher, Fachleute
und die Zivilgesellschaft vertreten, in einer Ad-hoc-Sitzung der Beratenden Gruppe
fur die Lebensmittelkette sowie fiir Tier- und Pflanzengesundheit™ konsultiert.

Am 23. Januar 2018 wurde eine 6ffentliche Konsultation in allen Amtssprachen der
Union zu der Initiative eingeleitet, die bis zum 20. Marz 2018 lief; es gingen 471
Antworten ein (318 von Einzelpersonen und 153 von Organisationen).

Die Beitrdge der Blrgerinnen und Birger sowie der Interessentrdger haben
bekréftigt, wie wichtig die in diesem Vorschlag visierten Aspekte des
Risikobewertungsmodells im Bereich der Lebensmittelsicherheit in der Union sind,
und dass dafur gesorgt werden muss, dass diese Aspekte allesamt mit dem Vorschlag
gestarkt werden und gleichzeitig die Grundsatze gewahrt bleiben, auf die sich das
Unionssystem fiir die Lebensmittelsicherheit stutzt.

Bei der Ausarbeitung des Vorschlags wurden Beitrdge fur die MalRnahmen in
folgenden vier spezifischen Bereichen bertcksichtigt: Verdffentlichung von Studien,
die Antrage der Industrie fur regulierte Produkte stutzen, bei gleichzeitigem Schutz
vertraulicher und personenbezogener Daten; Garantien in der Union betreffend die
Uberpriifung von Zuverlassigkeit und Unabhingigkeit der in Industriestudien
gewonnenen Erkenntnisse; Verbesserung der Wirksamkeit der Risikokommunikation
und Starkung der Zukunftsfahigkeit sowie der Funktion und Verwaltung der EFSA
bei gleichzeitiger Gewahrleistung der Unabhéngigkeit und des herausragenden
Fachwissens, das die EU-Mitgliedstaaten der Behorde zur Verfligung stellen.

Die Ergebnisse der Konsultationen sind im zusammenfassenden Bericht™ dargelegt.
o Einholung und Nutzung von Expertenwissen

Im Rahmen der Eignungspriiffung der Basis-Verordnung® fanden ausgiebige
Konsultationen und Datenerhebungen (einschlieRlich externer Studien, umfassender
Befragungen, Fallstudien und Workshops sowie Intensivinterviews mit relevanten
Interessentrédgern) zu den Themen statt, die Gegenstand dieses VVorschlags sind.

. Folgenabschatzung

Wie im Fahrplan’ dargelegt, wurde fiir diese Initiative keine Folgenabschétzung
durchgefihrt, da die MalRnahmen, die mit dem Vorschlag eingefuhrt werden sollen,

13
14
15

16
17

https://www.efsa.europa.eu/sites/default/files/event/180206/180206-m.pdf
https://ec.europa.eu/food/expert-groups/ag-ap/adv-grp_fchaph/wg 2018 en

Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen, Zusammenfassender Bericht, SWD(2018) 97, [vom
11.4.2018].

https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/fitness _check en
https://ec.europa.eu/info/law/better-requlation/initiative/151777/attachment/090166e5b7579aa2_en
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in erster Linie die Transparenz und die Art und Weise betreffen, wie die Kommission
als Risikomanagerin und die EFSA als Risikobewerterin die fur die Wahrnehmung
ihrer Aufgaben erforderlichen Nachweise anhand unverdnderter Kriterien
zusammentragen und handhaben. Es ist daher nicht damit zu rechnen, dass diese
Malinahmen erhebliche sozio6konomische und 6kologische Folgen haben, die sich
im Vorhinein klar erkennen lassen.

Auf die nachstehenden Folgen wurde jedoch wéhrend des Vorbereitungsprozesses
eingegangen:

Transparenz: Der Vorschlag zielt darauf ab, die Transparenz des
Risikobewertungsprozesses zu erhohen. Dies sollte die EFSA in den Augen der
Verbraucher und der breiten Offentlichkeit starker legitimieren und das Vertrauen in
ihre Arbeit stdrken. Da vertrauliche Informationen auf hinreichend begriindeten
Antrag geschitzt werden, durften die Innovationsanreize gewahrt werden. Der
Vorschlag greift weder in Rechte des geistigen Eigentums ein, die gegebenenfalls an
Unterlagen oder deren Inhalt bestehen, noch in etwaige rechtliche
SchutzmaRnahmen, die in sektorbezogenen Rechtsvorschriften der Union zur
Investitionsforderung in  der Lebensmittelkette festgelegt sind (sogenannter
,Unterlagenschutz). Die Compliance-Kosten fir Unternehmen werden nicht
steigen, da in den geltenden Bestimmungen bereits vorgeschrieben ist, dass die
Antrdge zusammen mit Studien der zustdandigen Regulierungsbehorde, z. B. der
Kommission, der EFSA und den Mitgliedstaaten, vorzulegen sind und entsprechende
Ersuchen um vertrauliche Behandlung enthalten kdnnen. Der Grof3teil der ermittelten
Kosten entféllt auf die EFSA, da sie in erster Linie daftr verantwortlich sein wird,
eine Entscheidung Uber alle im Rahmen von Zulassungsverfahren gestellten
Ersuchen um vertrauliche Behandlung in denjenigen Fallen zu treffen, in denen ein
EFSA-Gutachten vorzulegen ist, und zwar innerhalb knapper Fristen, damit sich die
Zulassungsverfahren nicht verzogern.

Funktion und Verwaltung sowie starkere Beteiligung der Mitgliedstaaten im
Verwaltungsrat: Mit dem Vorschlag werden Funktion und Verwaltung der EFSA an
das flr andere Agenturen der Union verwendete Modell angepasst, das im Einklang
mit dem interinstitutionellen Gemeinsamen Konzept fur die dezentralen Agenturen
der Union steht, wodurch die Koh&renz des Modells fir die Verwaltungsrate der EU-
Agenturen insgesamt gestarkt wird. Dies dirfte sich positiv auswirken, da die
Erfahrungen anderer Agenturen der Union zeigen, dass sich mit diesem Modell die
Arbeitsweise der Agenturen effizient Uberwachen und die Meinungsbildung
zwischen Union und Mitgliedstaaten koordinieren lasst. Wie bei den anderen
Agenturen wird die Unabhangigkeit der EFSA angemessen durch die Kriterien fur
die Ernennung gewabhrt, die fiir die Mitglieder ein Risikobewerterprofil sowie die
strenge Unabhangigkeits- und Transparenzvorschriften vorschreiben, denn die
Vorschriften, nach denen die Mitglieder des Verwaltungsrats unabhéngig im
offentlichen  Interesse  handeln missen und jéhrlich eine Offentliche
Interessenerklarung abgeben miissen, bleiben unverdndert. Im Ubrigen konzentriert
sich der Verwaltungsrat auf die Bereiche Verwaltung und die Finanzen.

Funktion und Verwaltung sowie starkere Beteiligung der Mitgliedstaaten bei
der Ernennung von Sachverstandigen ftr die Wissenschaftlichen Gremien: Eine
starkere Einbindung der Mitgliedstaaten in diesen Aspekt der EFSA-Tatigkeit dirfte
den Zugang der Behorde zu einem ausreichend grofen Pool unabhéangiger,
herausragender Sachverstdndiger gewahrleisten, die ihren Bedarf in den
verschiedenen Kompetenzbereichen decken. Dies wiederum diirfte sich positiv auf
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die Zukunftsfahigkeit des EU-Risikobewertungssystems auswirken. Das Risiko, dass
einige Mitgliedstaaten mdglicherweise nicht Uber genligend Sachverstédndige
verfligen, um der EFSA interessante Bewerber vorschlagen zu kénnen, wird dadurch
ausgeglichen, dass die EFSA von sich aus zusatzliche Sachverstandige auswahlen
und ernennen kann und die Mitgliedstaaten die Moglichkeit haben, Sachverstandige
zu benennen, die die Staatsangehdrigkeit eines anderen Mitgliedstaats besitzen. In
Anbetracht dessen ist auch ein besserer finanzieller Ausgleich fir die Mitgliedstaaten
vorgesehen, die die EFSA bei ihrer Arbeit unterstiitzen, indem sie Sachverstandige
entsenden oder Vorarbeit leisten. Die Bestimmungen ber Benennung, Auswahl und
Ernennung von Sachverstandigen umfassen strenge Unabhéngigkeitskriterien und
bieten somit angemessene Garantien. Die Einbeziehung des Geschéftsfiihrenden
Direktors der EFSA in den Auswahlprozess ist eine zusétzliche Gewahr dafur, dass
die Unabhéngigkeitskriterien erflllt werden. Insbesondere ist es der
Geschaftsfuhrende Direktor in seiner Rolle als Wahrer der Unabhéngigkeit der
EFSA, der aus dem groRen Pool der von den Mitgliedstaaten benannten
Sachverstéandigen diejenigen auswéhlt, die dem Verwaltungsrat zur Ernennung
vorgeschlagen werden. Bei der Auswahl Uberprift der Geschéftsfiihrende Direktor,
dass die von ihm vorgeschlagenen Sachverstdndigen mit der Politik und den
Vorschriften der EFSA in Bezug auf die Unabhangigkeit in Einklang stehen, und in
Anbetracht seiner spezifischen Rolle wird von dem Geschaftsfihrenden Direktor
erwartet, dass er in diesem fur die EFSA wichtigen Punkt besondere Sorgfalt walten
lasst.

Im Hinblick auf die Zuverlassigkeit und Belastbarkeit der von der Industrie im
Rahmen von Zulassungsverfahren vorgelegten Studien wurden insbesondere die
nachstehenden Folgen untersucht:

Die Malinahmen zur Erstellung eines Registers der in Auftrag gegebenen Studien
und zur Durchfihrung einer Konsultation zu den vorgelegten Studien haben den
Nutzen, dass mit ihnen sichergestellt wird, dass die EFSA auf das groRtmogliche
Mall an Erkenntnissen Uber einen Stoff zugreifen kann, der ihr zur Bewertung
vorgelegt wurde. Das Register der in Auftrag gegebenen Studien wird sich positiv
auf die Objektivitat der von der Industrie vorgelegten Nachweise auswirken, da es
eine zusatzliche Gewahr dafiir bietet, dass die Antragsteller samtliche Studien
vorlegen, die sie zu einem Stoff durchgefuhrt haben, unabh&ngig von deren
Ergebnissen. Die EFSA wird insbesondere in der Lage sein, die Informationen Uber
die durchgefuhrten Studien gegenzupriifen (die Laboratorien stellen eine externe
Informationsquelle dar). Im Rahmen der Konsultation zu den vorgelegten Studien
werden weitere verfugbare relevante wissenschaftliche Daten oder Studien zu einem
zulassungspflichtigen Stoff ermittelt, wodurch die der EFSA zur Verfligung
stehenden Evidenzbasis erweitert und ihre alleinige Abhangigkeit von
Industriestudien verringert wird. Die zeitlichen Folgen fur eine Zulassung sind
minimal, da die Meldung der in Auftrag gegebenen Studien vor der Antragstellung
erfolgt und die Risikobewertung parallel zur Konsultation betreffend die vorgelegten
Studien durchgefihrt wird.

Der Aufwand fur die Meldung der in Auftrag gegebenen Studien ist sehr gering. Die
Konsultation zu den vorgelegten Studien verursacht keine zusétzliche Belastung, da
die Verpflichtung zur Vorlage von Studien bei EFSA, Kommission und den
Mitgliedstaaten bereits besteht. Es besteht nur ein sehr geringes Risiko, dass die
Meldung durch die Laboratorien, d. h. ausschlielich durch EU-Laboratorien, ihre
Wettbewerbsféhigkeit gegenuber Nicht-EU-Labors beeintréchtigen kdnnte oder dass
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die allgemeine Wirksamkeit der Malinahme durch Antragsteller untergraben werden
konnte, die Studien in Laboratorien auRBerhalb der Union durchfiihren lassen, um die
Meldepflicht zu umgehen. Unternehmen, die Laboratorien auf3erhalb der Union
beauftragen, wirden namlich Gefahr laufen, dass dieses VVorgehen als Umgehung der
Vorschriften wahrgenommen wirde.

Die besonderen Verpflichtungen im Falle der Erneuerung von Zulassungen: Die
Verpflichtung, die EFSA Uber geplante Studien zu informieren und systematisch
Konsultationen zu diesen geplanten Studien durchzufihren, und die Tatsache, dass
die EFSA eine systematische Beratung betreffend den Inhalt des beabsichtigten
Antrags vornimmt, dirfte sich positiv auswirken. Diese Verpflichtungen betreffen
die Zulassung eines bereits seit mehreren Jahren auf dem Markt befindlichen Stoffes
und geplante Studien; die Erfahrung mit ahnlichen Verfahren im Rahmen der ECHA
hat gezeigt, dass es offentliches Wissen und in einigen Féllen neue Daten zu dem
betreffenden Stoff gibt, deren Austausch von Nutzen sein kann. Diese
Verpflichtungen beugen der unndétigen Wiederholung von Studien an Wirbeltieren
vor und erweitern die der EFSA zur Verfligung stehende Evidenzbasis, ohne die
Wetthewerbsfahigkeit des betreffenden Antragstellers zu gefédhrden. Die Meldung
geplanter Studien ist fir den Antragsteller mit relativ geringem Aufwand verbunden.
Sie ist auch verhaltnismaRig, da der Antragsteller infolge der Konsultation zu den
geplanten Studien in einem frihen Stadium des Prozesses moglicherweise nitzliche
Ratschldge zum Inhalt des geplanten Antrags erhdlt. Die Auswirkungen auf die
Dauer der Zulassungsverfahren sind sehr gering, da dieses Verfahren vor der
Antragstellung ablauft; es kann sich positiv auswirken, denn die Dauer der
Zulassungsverfahren koénnte sich dadurch verkirzen, dass Bedenken frihzeitig
geédulert und angegangen werden konnen. Die Folgen hinsichtlich Kosten- und
Ressourcenaufwand betreffen vor allem die EFSA.

Im Rahmen des Vorabverfahrens (Verfahren vor der Antragstellung) wird die
EFSA zusatzlich einbezogen, damit der Antragsteller Kenntnis von den
Anforderungen erhélt, die fir den Inhalt von Zulassungsantragen gelten, und diese
erfullen kann. Damit wird auf den Wunsch der Industrie (insbesondere von KMU)
nach starkerer Unterstltzung bei der Stellung eines Zulassungsantrags reagiert. Dies
dirfte auch zur Folge haben, dass geeignetere und umfassendere Nachweise
vorgelegt werden, wodurch sich die Effizienz des Risikobewertungsprozesses
innerhalb der EFSA verbessern sollte. Die Antragsteller, insbesondere kleine und
mittlere  Unternehmen, werden besser verstehen, wie Zulassungsantrage
auszuarbeiten sind. Die Unabhangigkeit der EFSA wird in keiner Weise
beeintrachtigt, da sich der von der EFSA erteilte Rat darauf beschrénkt, welches die
mafgeblichen Bestimmungen sind und was der betreffende Antrag enthalten muss.
AuBerdem wird das EFSA-Personal den Rat ohne Mitwirkung der
Wissenschaftlichen Gremien erteilen. Die Beratung durch die EFSA ist transparent,
da sie diesen Rat der Offentlichkeit zuganglich macht.

Die Maltinahmen hinsichtlich der Zuverldssigkeit und Belastbarkeit von Studien
darften die Innovationstétigkeit nicht beeintrdchtigen. Wie bereits erwahnt, ist der
zusatzliche Aufwand fur die Antragsteller gering, da er sich auf die grundsatzliche
Meldung der in Auftrag gegebenen Studien sowie auf die Meldung geplanter Studien
im Fall von Erneuerungsantrdgen beschrankt, und die Vorlage von Studien im
Rahmen von Zulassungsantragen ist bereits jetzt in den geltenden Rechtsvorschriften
vorgesehen. Die potenzielle Folge, dass durch die Meldung von in Auftrag
gegebenen Studien betreffend einen neuen Stoff die Geschaftsstrategie eines
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Unternehmens offengelegt wird, wurde dadurch abgewehrt, dass diese Informationen
erst dann veroffentlicht werden, wenn die dem entsprechenden Zulassungsantrag
beigefugten Studien verdffentlicht werden, und zwar zu einem Zeitpunkt, zu dem
eine solche Veroffentlichung nicht dazu fiihren kann, dass eine Geschaftsstrategie
offengelegt wird. Dariiber hinaus sieht die in dem Vorschlag eingefuhrte
Vertraulichkeitsregelung  vor, dass alle Informationen, aus denen die
Geschaftsstrategie des Antragstellers hervorgeht, vertraulich sind. Bei der Meldung
geplanter Studien im Falle von Erneuerungen sind die Folgen fur die
Innovationstatigkeit (Offenlegung von Geschaftsstrategien) nicht von Bedeutung, da
der Stoff bereits bekannt ist und der Erneuerungszeitpunkt in den Rechtsvorschriften
festgelegt ist. Das Vorabverfahren wird den KMU den Zugang zur Innovation
erleichtern und erfolgt — aul3er im Fall von Erneuerungen, die einen spezifischen Fall
und eine begrenzte Zahl von Antrégen betreffen,— auf Wunsch des Antragstellers. Da
die MalRnahmen auf die Bereitstellung transparenter Informationen Uber Studien
beschriankt sind, die der Antragsteller in Ubereinstimmung mit den bereits
bestehenden Rechtsvorschriften ohnehin durchfihren muss, wird dieses Verfahren
keinen Anlass geben, Investitionen zur Foérderung von Innovationen in
AbwehrmaRnahmen umzuleiten. Mehr Transparenz durfte dazu beitragen, ein Klima
des Verbrauchervertrauens zu stirken, das fur die Innovationsférderung und die
weltweite Anerkennung der Produktsicherheit in der Union von Vorteil ist. Die
Auswirkungen auf den Zeitpunkt der Zulassung sind sehr gering, wie fiir jede
Malinahme detailliert dargelegt ist.

Insgesamt werden all diese Mallnahmen auch zu einer starkeren Beteiligung der
Interessentrdger am Risikobewertungssystem und somit zu einer wirksameren
Risikokommunikation beitragen.

Im Hinblick auf zusatzliche Kontrollen hinsichtlich der Durchfihrung von
Studien werden die beiden vorgeschlagenen MaRnahmen (Audits/Kontrollen durch
EU-Inspektoren und die Mdglichkeit, unter auf3ergewohnlichen Umstédnden Ad-hoc-
Studien in Auftrag zu geben, um die von der EFSA bei ihrer Risikobewertung
herangezogenen Nachweise zu Uberprifen) zusatzliche Garantien in Bezug auf die
Qualitat und Objektivitat der von der EFSA bei ihrer Risikobewertung
herangezogenen Studien bieten, ohne innovationshemmend zu wirken, da sie sich auf
bestimmte oder aulRergewohnliche Félle beschréanken.

Audittatigkeit der Europdischen Kommission: Dadurch werden die Garantien fur
die Qualitat der Studien gestarkt, die die EFSA bei ihren Risikobewertungen
berticksichtigt, insbesondere im Hinblick auf die Reproduzierbarkeit der Ergebnisse.
Dem Risiko von Doppelarbeit bei Tatigkeiten, die die Mitgliedstaaten im Rahmen
von OECD-Abkommen durchfiihren, wird vorgebeugt, indem das Auditprogramm
der Kommission erganzend zu den OECD-Audit-Programmen zur Uberpriifung der
Guten Laborpraxis (GLP) durchgefiihrt und mit ihnen koordiniert wird (derzeit wird
jede nationale Aufsichtsbehorde alle 10 Jahre einem Audit unterzogen). Da es keine
Rechtsgrundlage daflr gibt, Aufsichtsbehdrden in L&ndern aulerhalb der
Européischen Union einem Audit zu unterziehen, werden die Malinahmen mit den
Mitgliedstaaten und den OECD-GLP-Programmen koordiniert und es wird auf den
Abschluss bilateraler internationaler Abkommen hingearbeitet. Es gibt keine
negativen Auswirkungen auf die Dauer der Erneuerungsverfahren, da es sich um eine
parallel stattfindende Tatigkeit handelt. Die Kosten halten sich in Grenzen und
werden von der Kommission getragen.
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Moglichkeit, die EFSA aufzufordern, ausnahmsweise Studien in Auftrag zu
geben: Dies ist ein zusatzliches Instrument, das genutzt werden kann, wenn
wissenschaftliche Erkenntnisse, auf die sich die EFSA stitzt, Gberpriift werden
mussen. Diese Maoglichkeit gewéhrleistet, dass Maltnahmen auf Unionsebene
ergriffen werden kénnen, wenn aulRergewohnliche Umstande in Form gravierender
Kontroversen oder sich widersprechender Ergebnisse vorliegen. Das Risiko, dass
dieses Instrument unverhéltnismaRig stark genutzt wird, um unnétigerweise Studien
in Auftrag zu geben, ist begrenzt: Da die Studien aus dem EU-Haushalt finanziert
werden, missen entsprechende Antrdge von der Kommission vorgebracht werden,
und dies nur unter auRergewohnlichen Umstanden. Es besteht keine Gefahr, dass die
Verantwortung fur die Vorlage von Nachweisen (ber die Sicherheit eines Stoffes
zum Zweck seiner Bewertung durch die EFSA an die Behorden ubergeht, da der
Grundsatz bestehen bleibt, dass es Aufgabe der Industrie (der Antragsteller) ist,
solche Nachweise wahrend des Risikobewertungsprozesses zu erbringen. Da es sich
hier um ein Risikomanagementinstrument handelt, besteht auch keine Gefahr von
Uberschneidungen mit der EFSA-eigenen Befugnis, wissenschaftliche Studien in
Auftrag zu geben, die fur die Erfullung ihres Auftrags erforderlich sind (Artikel 32
der Basis-Verordnung).

Geprifte Alternativen:

Die Mdglichkeit, dass die Mitgliedstaaten die EFSA auffordern kénnen, unter
auflergewohnlichen Umstanden Studien in Auftrag zu geben, sowie dass die EFSA
solche Studien auf eigene Initiative in Auftrag gibt, wurde aus Grinden der
VerhaltnisméaRigkeit (Finanzierung aus 6ffentlichen Mitteln) verworfen; aulRerdem
kénnen die EFSA und die Mitgliedstaaten der Kommission bereits jetzt spezifische
Griinde fir die Verwendung dieses besonderen Instruments darlegen.

o Effizienz der Rechtsetzung und Vereinfachung

Wie in der Mitteilung zur Européischen Biirgerinitiative ,,Verbot von Glyphosat und
Schutz von Menschen und Umwelt vor giftigen Pestiziden angekiindigt, handelt es
sich bei dem vorliegenden Vorschlag um eine gezielte Uberarbeitung der Basis-
Verordnung (und anderer Malinahmen, die in diesem Rahmen erlassen wurden), mit
der die Transparenz der Risikobewertung, die Zuverldssigkeit, Objektivitdt und
Unabhéngigkeit der von der EFSA bei ihrer Risikobewertung herangezogenen
Studien, die Risikokommunikation sowie Funktion und Verwaltung der EFSA
verbessert werden sollen. Da es sich um die Uberarbeitung einer bestehenden
Rechtsvorschrift handelt, die unter das REFIT-Programm der Kommission zur
Gewahrleistung der Effizienz und Leistungsfahigkeit der Rechtsetzung fallt, hat die
Kommission Mdglichkeiten gepruft, die Verwaltungslasten zu vereinfachen und zu
verringern. Da sich diese Uberarbeitung gezielt auf die Transparenz konzentriert,
besteht die hauptséchliche Vereinfachung in der Einfuhrung einer Vorabberatung,
durch die die Antragsteller, insbesondere KMU, unterstiitzt werden sollen, damit sie
die Spezifikationen beztiglich des Inhalts von Antragen besser verstehen.

Weitere Vereinfachungsaspekte sind die sektoriibergreifende Harmonisierung der
Vorschriften tber die vertrauliche Behandlung, die fir alle Antragsteller aus der
Industrie die gleiche Ausgangssituation schaffen und damit vorhersehbar sind.

Im Hinblick auf die Transparenz bieten die geplanten Malinahmen (d. h. proaktive
Offenlegung nicht vertraulicher Daten, Register der in Auftrag gegebenen Studien,
Vorabverfahren auf freiwilliger Basis, Vorabmeldung von Studien und Beratung
uber geplante Studien im Falle von Erneuerungsantragen, Anhérung Dritter zu den
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vorgelegten Studien) einen soliden Rahmen, der in einem angemessenen Verhaltnis
zu dem Ziel steht, das Vertrauen der Birgerinnen und Biirger in die Transparenz des
Systems zu starken. Die Kommission sieht keine Mdglichkeit, diese Schritte zu
vereinfachen oder zu verringern, da dies negative Folgen nicht nur fir die
Wahrnehmung der Transparenz des Systems, sondern auch hinsichtlich der
Gewdhrleistung der Vollstandigkeit der Nachweise haben konnte, die der EFSA zum
Zweck der Bewertung vorgelegt werden.

° Grundrechte

Um festzustellen, mit welchem Mall an Offenlegung ein angemessenes
Gleichgewicht gewahrt wird, werden das offentliche Interesse an einer grofieren
Transparenz im Risikobewertungsprozess und die auf dem Spiel stehenden
wirtschaftlichen Interessen gegeneinander abgewogen. Dies bedeutet, dass die
allgemeinen Ziele der Basis-Verordnung, ndmlich ein hohes MaR an Schutz der
menschlichen Gesundheit und der Verbraucherinteressen und das reibungslose
Funktionieren des Binnenmarkts, berlcksichtigt werden. Zu diesem Zweck enthalt
der Vorschlag eine fur alle Sektoren geltende Liste mit Informationen, deren
Offenlegung den betreffenden Wirtschaftsinteressen erheblich schaden konnte und
die daher nicht veroffentlicht werden sollten. Der Vorschlag sieht ferner vor, dass
personenbezogene Daten unter Berlcksichtigung des geltenden Rechtsrahmens der
Union fur die Verarbeitung solcher Daten geschiitzt werden.

AUSWIRKUNGEN AUF DEN HAUSHALT

Das Hauptziel des Vorschlags besteht darin, die bei der Risikobewertung
herangezogenen Studien transparenter zu gestalten und den Forderungen der
Gesellschaft nach einem transparenteren und unabhéangigeren
Risikobewertungsprozess und einer wirksameren Risikokommunikation Rechnung
zu tragen. Durch die Starkung von Funktion und Verwaltung der EFSA und eine
fundiertere Risikobewertung wird sichergestellt werden, dass die EFSA auch
weiterhin eine wesentliche Rolle im Unionssystem flr die Lebensmittelsicherheit
spielen und einen Beitrag zur Gesundheit und zum Wohlergehen der Bilrgerinnen
und Buirger der Union sowie zu einer innovativen und wettbewerbsfahigen
landwirtschaftlichen Verarbeitungs- und Nahrungsmittelindustrie in der EU leisten
wird.

Um dies zu erreichen, hat die Kommission einen weitreichenden und ehrgeizigen
Vorschlag vorgelegt, der eine erhebliche Aufstockung der EFSA-Ressourcen
erfordert, damit sie ihre bestehenden und die vorgeschlagenen neuen Aufgaben
wahrnehmen kann.

Mitgliedstaaten, die der EFSA Fachwissen zur Verfligung stellen, mussen ebenfalls
einen besseren finanziellen Ausgleich erhalten.

WEITERE ANGABEN

o Durchfuhrungsplane sowie Monitoring-, Bewertungs- und
Berichterstattungsmodalitaten

Bei der Eignungsprifung der Basis-Verordnung wurde auch auf die Notwendigkeit
hingewiesen, ein umfassenderes Uberwachungssystem fiir die Durchsetzung des EU-
Lebensmittelrechts zu schaffen, um den politischen Entscheidungstragern und der
Offentlichkeit eine solidere Datengrundlage und Evidenzbasis zur Verfiigung zu
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stellen, anhand deren die relevanten Auswirkungen regelméaRig bewerten werden
konnen. Dabei wurde unterstrichen, dass dieses Defizit bei kiinftigen politischen
Entwicklungen angegangen werden sollte, beispielsweise durch eine bessere
Koordinierung der bestehenden Berichtspflichten. Zwar konnte eine Uberarbeitung
der Verordnung (EG) Nr.178/2002 grundsatzlich dazu genutzt werden, ein
umfassenderes Uberwachungssystem fiir die Durchsetzung des Lebensmittelrechts
der Union einzufuhren, aber der gezielte Geltungsbereich dieses Vorschlags ist zu
stark eingegrenzt, um die Einrichtung eines solchen Systems zu erméglichen.

Es sind UbergangsmafRnahmen vorgesehen. Der vorliegende Vorschlag sieht eine
regelmaRige Gesamtbewertung der Agentur vor, die nach dem Gemeinsamen
Konzept flr die dezentralen Agenturen von der Kommission in Auftrag gegeben
wird.

o Ausfuhrliche Erlauterung einzelner Bestimmungen des Vorschlags

1)  Der Vorschlag stellt sicher, dass Wissenschaftler und Birger Zugang zu
wichtigen sicherheitsrelevanten Informationen haben, die von der EFSA in
einem frihen Stadium der Risikobewertung bewertet werden. Insbesondere
sehen die neuen Bestimmungen vor, dass alle unterstitzenden Daten und
Informationen, die sich auf Zulassungsantrage beziehen, von der EFSA nach Erhalt
veroffentlicht werden (da die Antrage entweder direkt bei der EFSA eingereicht oder
der EFSA von den Mitgliedstaaten oder der Kommission ubermittelt werden),
einschlieBlich zusatzlicher Informationen, es sei denn, es handelt sich um
Informationen, deren Vertraulichkeit hinreichend begriindet ist. In diesem
Zusammenhang ist in dem Vorschlag festgelegt, welche Arten von Informationen als
vertraulich anzusehen sind. Die Transparenzbestimmungen lassen bestehende Rechte
des geistigen Eigentums und DatenausschlieBlichkeitsbestimmungen unberthrt, die
in den sektorspezifischen Lebensmittelvorschriften der Union vorgesehen sind.
AuBerdem wird das Verfahren fur die Bearbeitung von Antragen auf vertrauliche
Behandlung festgelegt.

2) Er wird dazu beitragen, das Vertrauen der Bulrger in die
Glaubwirdigkeit wissenschaftlicher Studien und somit das Vertrauen in das
Risikobewertungssystem der Union zu starken. Der Vorschlag sieht eine Reihe
von MafRnahmen vor, mit denen sichergestellt werden soll, dass die EFSA Zugang zu
maoglichst umfangreichen wissenschaftlichen Erkenntnissen im Zusammenhang mit
einem Zulassungsantrag erhélt und dass die Garantien fur Zuverlassigkeit,
Objektivitdt und Unabhéngigkeit der von der EFSA bei der Risikobewertung
herangezogenen Studien gestarkt werden. Als erstes wird ein EU-Register der in
Auftrag gegebenen Studien zu Stoffen eingefiihrt, die einem lebensmittelrechtlichen
Zulassungssystem unterliegen, das von der EFSA verwaltet wird. Zweitens sieht er
ein Vorabverfahren vor, mit dem die EFSA einen Antragsteller beraten kann (ohne
auf das Studiendesign einzugehen); dieser Rat wird im Anschluss verdffentlicht. Im
Falle von Erneuerungen sieht das \orabverfahren vor, dass die von einem
potenziellen Antragsteller geplanten Studien der EFSA gemeldet werden missen und
dass die Behorde die Antragsteller nach einer 6ffentlichen Konsultation zu diesen
geplanten Studien systematisch berat. Die dritte MalRnahme sieht vor, dass im
Stadium der Beantragung der Zulassung — wenn gemal den neuen
Transparenzbestimmungen alle Studien verdffentlicht werden — eine Konsultation
Dritter mit dem Ziel eingeleitet wird, zu ermitteln, ob andere relevante
wissenschaftliche Daten oder Studien vorliegen. Die vierte MaRnahme sieht
Kontrollen und Audits durch Kommissionsinspektoren in Bezug auf die Studien vor.
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SchlieBlich sieht der Vorschlag die Mdéglichkeit vor, dass die Kommission die EFSA
auffordern kann, unter auBergewohnlichen Umstanden (z. B. bei Kontroversen) zum
Zweck der Uberpriifung Studien in Auftrag zu geben.

3) Bessere Einbindung der Mitgliedstaaten in die Verwaltungsstruktur und
die Wissenschaftlichen Gremien der EFSA und somit Unterstltzung der
langfristigen Zukunftsfahigkeit der Risikobewertung durch die EFSA ohne
Beeintrachtigung ihrer Unabhangigkeit. Hiermit wird die Zusammensetzung des
Verwaltungsrats der EFSA an das Gemeinsame Konzept fir die dezentralen
Agenturen angeglichen, indem Vertreter aller Mitgliedstaaten einbezogen werden.
Durch eine starkere Beteiligung der Mitgliedstaaten an der Ernennung der Mitglieder
der Gremien wird auf die Erkenntnisse aus der Eignungsprifung der Basis-
Verordnung reagiert, denen zufolge die Fahigkeit der EFSA, ihr hohes Niveau an
wissenschaftlichem Fachwissen aufrechtzuerhalten, in Zweifel steht. Mit dem
Vorschlag werden die Bedurfnisse der EFSA in Bezug auf Unabhéngigkeit,
Exzellenz und fachlbergreifendes Fachwissen berticksichtigt. Insbesondere werden
die bestehenden strengen Unabhéngigkeitskriterien beibehalten, und die
Mitgliedstaaten missen spezifische Vorschriften erlassen, um sicherzustellen, dass
die Experten Uber konkrete Mittel verfugen, um unabhéngig zu handeln, wie es der
Vorschlag vorsieht. Der Vorschlag sieht auch eine bessere Organisation der Arbeit
der Gremien vor.

4)  Starkung der Risikokommunikation zwischen
Kommission/EFSA/Mitgliedstaaten und Offentlichkeit/Interessentragern. Es
wird vorgeschlagen, im Wege von Rechtsvorschriften die Ziele und allgemeinen
Grundsatze der Risikokommunikation festzulegen, wobei die jeweilige Rolle der
Risikobewerter und Risikomanager gemaR Artikel 40 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 zu bericksichtigen ist, sowie auf der Grundlage dieser Ziele und
allgemeinen Grundsétze einen allgemeinen Plan fir die Risikokommunikation zu
erstellen (,,allgemeiner Plan*). In dem allgemeinen Plan sollen die Schliisselfaktoren
benannt werden, die bei der Prifung von Art und Umfang der erforderlichen
KommunikationsmalRnahmen zu berticksichtigen sind, es sollen die Instrumente und
Kandle fir die relevanten Initiativen zur Risikokommunikation unter
Berlicksichtigung der jeweiligen Zielgruppen ermittelt sowie geeignete
Mechanismen geschaffen werden, um eine kohdrente Risikokommunikation zu
gewahrleisten.

Es wird vorgeschlagen, die Kommission zu erméchtigen, diesen allgemeinen Plan fir
die Zwecke der Verordnung (EG) Nr.178/2002 im Wege von delegierten
Rechtsakten zu erstellen.

Parallel zu den legislativen MaRnahmen wird die Kommission auch im Rahmen ihrer
Forschungs- und Innovationspolitik  weiterhin  die  Lebensmittelsicherheit
unterstiitzen und zur Starkung von Koordinierung, Zusammenarbeit und Kohésion
der Forschungs- und Innovationstatigkeiten im Bereich der Lebensmittelsicherheit in
der Union und ihren Mitgliedstaaten beitragen, insbesondere bei der Ausarbeitung
des anstehenden neunten Europdischen Rahmenprogramms fur Forschung und
Innovation.
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2018/0088 (COD)
Vorschlag fur eine
VERORDNUNG DES EUROPAISCHEN PARLAMENTS UND DES RATES

Uber die Transparenz und Nachhaltigkeit der EU-Risikobewertung im Bereich der
Lebensmittelkette und zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 [allgemeines
Lebensmittelrecht], der Richtlinie 2001/18/EG [absichtliche Freisetzung von GVO in die
Umwelt], der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 [genetisch veranderte Lebens- und
Futtermittel], der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 [Futtermittelzusatzstoffe], der
Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 [Raucharomen], der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
[Lebensmittelkontaktmaterialien], der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 [einheitliches
Zulassungsverfahren fur Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen], der Verordnung
(EG) Nr. 1107/2009 [Pflanzenschutzmittel] und der Verordnung (EU) 2015/2283 [neuartige
Lebensmittel]

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

DAS EUROPAISCHE PARLAMENT UND DER RAT DER EUROPAISCHEN UNION —

gestutzt auf den Vertrag Uber die Arbeitsweise der Europdischen Union, insbesondere auf die
Artikel 43, 114 und 168 Absatz 4 Buchstabe b,

auf Vorschlag der Européischen Kommission,

nach Zuleitung des Entwurfs des Gesetzgebungsakts an die nationalen Parlamente,
nach Stellungnahme des Europaischen Wirtschafts- und Sozialausschusses™,

nach Stellungnahme des Ausschusses der Regionen®®,

gemall dem ordentlichen Gesetzgebungsverfahren,

in Erwagung nachstehender Griinde:

(1)  Inder Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europaischen Parlaments und des Rates? sind die
allgemeinen Grundsédtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts als gemeinsame
Grundlage fiir lebensmittelrechtliche MalRnahmen sowohl auf Unionsebene als auch auf
Ebene der Mitgliedstaaten festlegt. Darin ist unter anderem vorgesehen, dass sich das
Lebensmittelrecht auf Risikoanalysen stiitzen muss, auler wenn dies nach den Umstanden
oder der Art der Malinahme unangebracht wére.

2) In der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ist ,,Risikoanalyse* als Prozess definiert, der aus den
drei miteinander verbundenen Einzelschritten Risikobewertung, Risikomanagement und
Risikokommunikation besteht. Fir die Zwecke der Risikobewertung auf Unionsebene wurde
mit der genannten Verordnung die Européische Behorde fir Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden die ,,Behorde”) als die fiir die Risikobewertung in Fragen der Lebensmittel- und

18 ABI.Cvom, S..

1 ABI. Cvom,S..

20 Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Européischen Parlaments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur
Festlegung der allgemeinen Grundsatze und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung der
Europdischen Behdrde fir Lebensmittelsicherheit und zur Festlegung von Verfahren zur
Lebensmittelsicherheit (ABI. L 31 vom 1.2.2002, S. 1).
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Futtermittelsicherheit zustdndige EU-Stelle eingerichtet. Die Risikokommunikation ist ein
wesentlicher Bestandteil des Risikoanalyseprozesses.

Die Bewertung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002% (,,Eignungspriifung des allgemeinen
Lebensmittelrechts™) hat ergeben, dass die Risikokommunikation insgesamt nicht als
hinreichend wirksam angesehen wird, was sich auf das Vertrauen der Verbraucher in das
Ergebnis des Risikoanalyseprozesses auswirkt.

Daher ist es erforderlich, Uber die gesamte Risikoanalyse hinweg eine umfassende und
kontinuierliche Risikokommunikation zu gewahrleisten, an der EU- und nationale
Risikobewerter und Risikomanager beteiligt sind. Dieser Prozess sollte mit einem offenen
Dialog zwischen allen interessierten Kreisen einhergehen, um Kohérenz und Konsistenz im
Rahmen des Risikoanalyseprozesses zu gewahrleisten.

Besonderer Schwerpunkt sollte dabei sein, nicht nur die Ergebnisse der Risikobewertung
selbst auf koharente, angemessene und zeitnahe Weise zu erldutern, sondern auch, wie diese
dazu beitragen, Risikomanagemententscheidungen zu begriinden, gegebenenfalls zusammen
mit anderen bertcksichtigenswerten Faktoren.

Zu diesem Zweck st es erforderlich, allgemeine Ziele und Grundsatze der
Risikokommunikation  festzulegen und dabei die jeweiligen Funktionen von
Risikobewertern und Risikomanagern zu bertcksichtigen.

Auf der Grundlage dieser allgemeinen Ziele und Grundsatze sollte in enger Zusammenarbeit
mit der Behorde und den Mitgliedstaaten und im Anschluss an die einschlégigen
Offentlichen Konsultationen ein allgemeiner Plan flr die Risikokommunikation aufgestellt
werden.

In dem allgemeinen Plan sollten die Schlisselfaktoren benannt werden, die bei der
Erwégung von Malinahmen der Risikokommunikation zu berlicksichtigen sind, etwa die
unterschiedlichen Risikoniveaus, die Art des Risikos und seine potenziellen Auswirkungen
auf die offentliche Gesundheit, wer und was direkt oder indirekt von dem Risiko betroffen
ist, die Risikoexpositionsniveaus, die Fahigkeit zur Uberwachung von Risiken und anderen
Faktoren, die die Risikowahrnehmung beeinflussen, einschlielich der Dringlichkeit, des
geltenden Rechtsranmens und des jeweiligen Marktkontextes. Der allgemeine Plan sollte
auch die zu verwendenden Instrumente und Kanéle aufzeigen und geeignete Mechanismen
schaffen, um eine koharente Risikokommunikation zu gewéhrleisten.

Die Transparenz des Risikobewertungsprozesses tragt dazu bei, dass die Behorde bei der
Wahrnehmung ihrer Aufgabe eine groRere Legitimitat in den Augen der Verbraucher und
der breiten Offentlichkeit erwirbt, deren Vertrauen in ihre Arbeit zu starken und
sicherzustellen, dass die Behodrde in einem demokratischen System gegenuber den
Unionsbirgerinnen und -birgern starker rechenschaftspflichtig ist. Daher ist es von
wesentlicher Bedeutung, das Vertrauen der breiten Offentlichkeit und anderer interessierter
Kreise in den dem EU-Lebensmittelrecht zugrunde liegenden Risikoanalyseprozess und
insbesondere in die Risikobewertung zu wahren, einschliellich der Organisation und
Unabhéngigkeit der Behdrde.

Es empfiehlt sich, die Zusammensetzung des Verwaltungsrats der Behdrde in
Ubereinstimmung mit der Gemeinsamen Erklarung des Europdischen Parlaments, des Rates

21

Arbeitsunterlage der Kommissionsdienststellen, ,,The REFIT evaluation of the General Food Law* (REFIT-
Evaluierung zum allgemeinen Lebensmittelrecht) (Verordnung (EG) Nr. 178/2002), SWD(2018)38 final vom
15. Januar 2018.
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der Européischen Union und der Europaischen Kommission zu den dezentralen Agenturen
von 2012% an das Gemeinsame Konzept fiir die dezentralen Agenturen anzupassen.

Die Erfahrung zeigt, dass sich die Funktion des Verwaltungsrates der Behorde auf
administrative und finanzielle Aspekte konzentriert und nicht die Unabhangigkeit der
wissenschaftlichen Arbeit der Behdrde beeintrachtigt. Es ist daher angebracht, Vertreter aller
Mitgliedstaaten in den Verwaltungsrat der Behorde aufzunehmen und vorzusehen, dass
diese Vertreter tber Erfahrung insbesondere auf dem Gebiet der Risikobewertung verfligen.

Der Verwaltungsrat sollte so zusammengesetzt werden, dass die hochste Kompetenz sowie
ein breites Spektrum an einschlégiger Erfahrung unter den Vertretern der Mitgliedstaaten,
des Europdischen Parlaments und der Kommission gewéhrleistet sind.

Aus der Eignungsprifung des allgemeinen Lebensmittelrechts gingen einige Elemente
hervor, die daran zweifeln lassen, dass die Behdrde langfristig in der Lage sein wird, ihr
hohes fachliches Niveau aufrechtzuerhalten. Insbesondere ist die Zahl der Bewerbungen um
eine Mitgliedschaft in den Wissenschaftlichen Gremien zurlickgegangen. Das System muss
daher gestarkt werden, und die Mitgliedstaaten sollten aktiver dazu beitragen, dass ein
ausreichender Pool von Sachverstandigen zur Verfugung steht, der den Anforderungen des
Risikobewertungssystems der Union in Bezug auf hohes wissenschaftliches Fachwissen,
Unabhangigkeit und fachibergreifendes Fachwissen gerecht wird.

Um die Unabhéngigkeit der Risikobewertung von Risikomanagement- und anderen
Interessen auf Unionsebene zu wahren, ist es angebracht, dass die Benennung der Mitglieder
der Wissenschaftlichen Gremien durch die Mitgliedstaaten, ihre Auswahl durch den
Geschéftsfuhrenden Direktor der Behorde und ihre Ernennung durch den Verwaltungsrat der
Behorde auf strengen Kriterien beruhen, mit denen die herausragende Kompetenz und die
Unabhangigkeit der Sachverstandigen gewdhrleistet und gleichzeitig das erforderliche
fachlbergreifende Fachwissen der einzelnen Gremien sichergestellt werden. Hierfiir ist es
auch von wesentlicher Bedeutung, dass der Geschéftsfiihrende Direktor, dessen Aufgabe es
ist, die Interessen der EFSA und insbesondere die Unabhangigkeit ihres Fachwissens zu
wahren, in die Auswahl und Ernennung dieser wissenschaftlichen Sachverstdndigen
einbezogen wird. Dartiber hinaus sollten weitere MaRnahmen ergriffen werden, um
sicherzustellen, dass wissenschaftliche Sachverstdndige Uber die Mittel verfiigen,
unabhéngig zu handeln.

Es ist von wesentlicher Bedeutung, das effiziente Funktionieren der Behdrde sicherzustellen
und die Zukunftsfahigkeit ihres Fachwissens zu verbessern. Daher ist es notwendig, dass die
Behorde und die Mitgliedstaaten die Arbeit der Wissenschaftlichen Gremien der Behorde
starker unterstutzen. Insbesondere sollte die Behorde die vorbereitenden Arbeiten zur
Unterstitzung der Téatigkeit der Gremien organisieren, u. a. indem sie das Personal der
Behorde oder mit der Behorde vernetzte nationale wissenschaftliche Organisationen
beauftragt, vorbereitende wissenschaftliche Gutachten zu erstellen, die von den Gremien
einem Peer-Review unterzogen und angenommen werden.

Die Zulassungsverfahren beruhen auf dem Grundsatz, dass der Antragsteller nachweisen
muss, dass der Gegenstand eines Zulassungsverfahrens aufgrund der ihm vorliegenden
wissenschaftlichen Erkenntnisse den Sicherheitsanforderungen der Union entspricht. Dieser
Grundsatz beruht auf der Pramisse, dass die 6ffentliche Gesundheit besser geschiitzt wird,
wenn die Beweislast beim Antragsteller liegt, da dieser vor dem Inverkehrbringen
nachweisen muss, dass ein bestimmter Gegenstand sicher ist, und nicht die Behérden die
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Bedenklichkeit eines Gegenstands nachweisen missen, um ihn vom Markt nehmen zu
konnen. Daruber hinaus sollten oOffentliche Gelder nicht dazu verwendet werden,
kostspielige Studien in Auftrag zu geben, die letztendlich der Industrie dabei helfen, ein
Produkt in Verkehr zu bringen. Nach diesem Grundsatz und gemal den geltenden
rechtlichen Anforderungen missen Antragsteller fiir Zulassungsantrdge nach den EU-
Rechtsvorschriften fir die einzelnen Lebensmittelsektoren einschldgige Studien,
einschlieBlich Tests, vorlegen, um die Sicherheit und in einigen Fé&llen auch die
Wirksamkeit eines Gegenstands nachzuweisen.

Der Inhalt von Zulassungsantrdgen ist in entsprechenden Vorschriften geregelt. Es ist von
wesentlicher Bedeutung, dass der Zulassungsantrag, der der Behorde zum Zweck der
Risikobewertung Ubermittelt wird, den geltenden Spezifikationen entspricht, damit eine
bestmdgliche wissenschaftliche Bewertung durch die Behdrde gewahrleistet werden kann.
Antragsteller und insbesondere kleine und mittlere Unternehmen haben nicht immer eine
klare Vorstellung von diesen Spezifikationen. Es ist daher angebracht, dass die Behdrde
einen potenziellen Antragsteller auf Anfrage zu den geltenden Vorschriften und dem
geforderten Inhalt eines Zulassungsantrags berét, bevor ein Antrag férmlich gestellt wird,
ohne jedoch auf das jeweilige Studiendesign einzugehen, das in die Zustandigkeit des
Antragstellers fallt. Um die Transparenz dieses Prozesses zu gewadhrleisten, sollte der von
der Behdrde erteilte Rat bekannt gemacht werden.

Die Behdorde sollte Kenntnis vom Gegenstand aller Studien haben, die ein Antragsteller mit
Blick auf einen kinftigen Zulassungsantrag nach dem EU-Lebensmittelrecht durchfuhrt. Zu
diesem Zweck ist es erforderlich und angebracht, dass die Unternehmer, die die Studien in
Auftrag geben, und die Laboratorien, die sie durchfihren, diese Studien der Behdorde
melden, sobald sie in Auftrag gegeben wurden. Informationen uber die gemeldeten Studien
sollten erst dann bekannt gemacht werden, wenn ein entsprechender Zulassungsantrag
gemaR den geltenden Transparenzvorschriften 6ffentlich gemacht wurde.

Im Falle von Erneuerungsantragen befinden sich der zugelassene Stoff oder das zugelassene
Produkt bereits seit mehreren Jahren auf dem Markt. Somit existieren Erfahrungswerte und
Kenntnisse tber diesen Stoff oder dieses Produkt. Es ist daher angebracht, dass die zur
Stltzung von Antrégen auf Erneuerung geplanten Studien vom Antragsteller der Behorde
gemeldet werden und dass die Behorde nach Konsultation Dritter zu diesen geplanten
Studien die Antragsteller systematisch zum Inhalt des beabsichtigten Erneuerungsantrags
berat, wobei sie die eingegangenen Stellungnahmen beriicksichtigt.

In der Offentlichkeit gibt es gewisse Bedenken dahin gehend, dass von der Behérde im
Hinblick auf Zulassungen durchgefiihrte Bewertungen sich in erster Linie auf Studien der
Industrie stiitzen. Die Behdrde fuhrt im Vorfeld selbst Recherchen in der wissenschaftlichen
Literatur durch, um andere Daten und Studien zu dem zu bewertenden Gegenstand prifen zu
konnen. Als zusatzliche Gewéhr daflr, dass die Behorde auf alle einschldgigen
wissenschaftlichen Daten und Studien zugreifen kann, die zu dem Gegenstand eines
Zulassungsverfahrens vorliegen, sollte eine Konsultation Dritter vorgesehen werden, durch
die ermittelt werden kann, ob weitere relevante wissenschaftliche Daten oder Studien
verfligbar sind. Um die Wirksamkeit der Konsultation zu erhohen, sollte diese erfolgen,
nachdem die von der Industrie im Rahmen eines Zulassungsantrags vorgelegten Studien
nach den Transparenzregeln dieser Verordnung bekannt gemacht worden sind.

Die Studien, einschliellich Tests, die Unternehmen zur Stiitzung von Zulassungsantrdgen im
Rahmen des sektorbezogenen Lebensmittelrechts der Union vorlegen, entsprechen in der
Regel international anerkannten Grundsétzen, die insbesondere im Hinblick auf die
Reproduzierbarkeit der Ergebnisse eine einheitliche qualitative Anforderung bieten.
Allerdings kann es in einigen Féllen Probleme bei der Einhaltung der geltenden Standards
geben, weshalb nationale Systeme zur Uberpriifung der Compliance vorhanden sind. Es ist
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angezeigt, eine zusitzliche Gewahr einzufithren, um die allgemeine Offentlichkeit von der
Qualitat der Studien zu UGberzeugen, und ein erweitertes Auditsystem zu schaffen, in dem die
von den Mitgliedstaaten durchgefiihrten Kontrollen der Umsetzung dieser Grundsatze durch
die Laboratorien, die solche Studien und Tests durchfuhren, von der Kommission utberpriift
werden.

Die Lebensmittelsicherheit ist ein sensibles Thema, das fur alle Burgerinnen und Biirger der
Union von hochstem Interesse ist. Der Grundsatz, wonach die Industrie den Nachweis
erbringen muss, dass die Unionsvorschriften eingehalten werden, sollte beibehalten werden,
aber es ist wichtig, ein zusatzliches Uberpriifungsinstrument einzufiinren, um auf spezifische
Falle von groller gesellschaftlicher Bedeutung einzugehen, in denen die Sicherheit
umstritten ist, und zwar indem zusatzliche Studien mit dem Ziel in Auftrag gegeben werden
konnen, die im Rahmen der Risikobewertung herangezogenen Nachweise zu Uberprifen. Da
dieses Instrument aus dem Unionshaushalt finanziert wirde und der Einsatz dieses
auBerordentlichen Uberpriifungsinstruments verhiltnismaRig bleiben sollte, sollte das
Inauftraggeben solcher Uberpriifungsstudien auf Initiative der Kommission erfolgen. Es
sollte berlcksichtigt werden, dass die in Auftrag gegebenen Studien in einigen spezifischen
Fallen moglicherweise weiter gefasst werden mussen als die in Frage stehenden Nachweise
(z. B. bei neuen wissenschaftlichen Entwicklungen).

Die Eignungsprifung des allgemeinen Lebensmittelrechts hat ergeben, dass die Behorde
zwar erhebliche Fortschritte bei der Transparenz gemacht hat, der Risikobewertungsprozess
jedoch nicht immer als vollig transparent empfunden wird, insbesondere im Zusammenhang
mit Zulassungsverfahren im Bereich der Lebensmittelkette. Dies ist zum Teil auf die
unterschiedlichen Transparenz- und Vertraulichkeitsbestimmungen zurtickzufuhren, denn
diese sind nicht nur in der Verordnung (EG) Nr.178/2002, sondern auch in anderen
Rechtsakten der Union zur Regelung der Lebensmittelkette festgelegt. Ihr Zusammenspiel
kann sich auf die Akzeptanz der Risikobewertung durch die breite Offentlichkeit auswirken.

Die Europdische Biirgerinitiative ,,Verbot von Glyphosat und Schutz von Menschen und
Umwelt vor giftigen Pestiziden® bestatigte ferner Bedenken hinsichtlich der Transparenz bei
den von der Industrie in Auftrag gegebenen Studien zur Stiitzung eines Zulassungsantrags.?

Daher ist es erforderlich, die Transparenz des Risikobewertungsprozesses proaktiv zu
starken. Der Zugang der Offentlichkeit zu allen wissenschaftlichen Daten und
Informationen, die die Zulassungsantrdge nach dem Lebensmittelrecht der Union stiitzen,
sowie zu anderen angeforderten wissenschaftlichen Ergebnissen sollte zu einem madglichst
frihen Zeitpunkt innerhalb des Risikobewertungsprozesses gewahrleistet werden. Dieses
Vorgehen sollte jedoch bestehende Rechte des geistigen Eigentums oder Bestimmungen des
EU-Lebensmittelrechts zum Schutz der Investitionen nicht bertihren, die Innovatoren zur
Beschaffung von Informationen und Daten im Zusammenhang mit Zulassungsantréagen
getétigt haben.

Wird die Behorde im Zusammenhang mit Zulassungsverfahren nach dem EU-
Lebensmittelrecht um ein Gutachten ersucht, sollte sie angesichts ihrer Verpflichtung, der
Offentlichkeit Zugang zu allen Informationen zu geben, auf die sie ihre wissenschaftlichen
Ergebnisse stitzt, ber Vertraulichkeitsantrage befinden durfen.

Um festzustellen, wie weit die Offenlegung zur Wahrung eines angemessenen
Gleichgewichts gehen darf, sollten die jeweiligen Rechte der Offentlichkeit auf Transparenz
im Risikobewertungsprozess und die Rechte der gewerblichen Antragsteller unter
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Mitteilung der Kommission iiber die Europdische Biirgerinitiative ,,Verbot von Glyphosat und Schutz von
Menschen und Umwelt vor giftigen Pestiziden“, C(2017) 8414 final.
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Berlicksichtigung der Ziele der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gegeneinander abgewogen
werden.

Im Hinblick auf die im Lebensmittelrecht der Union vorgesehenen Verfahren fur
Zulassungsantrége haben die bisherigen Erfahrungen gezeigt, dass bestimmte Informationen
generell als sensibel gelten und in samtlichen sektorbezogenen Zulassungsverfahren
vertraulich behandelt werden sollten. Es ist angezeigt, in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
eine Querschnittsliste mit Informationen festzulegen, deren Offenlegung den betreffenden
Wirtschaftsinteressen erheblich schaden kénnte und die daher nicht bekannt gemacht werden
sollten (,,allgemeine Querschnittsliste der vertraulichen Elemente®). Diese Informationen
sollten nur unter sehr begrenzten und auBergewOhnlichen Umstanden im Zusammenhang
mit vorhersehbaren gesundheitlichen Wirkungen und bei einem dringenden Erfordernis des
Schutzes der Gesundheit von Mensch und Tier oder der Umwelt offengelegt werden.

Aus Grunden der Klarheit und zur Erh6hung der Rechtssicherheit ist es erforderlich,
besondere Verfahrensvorschriften fur Antrdge auf vertrauliche Behandlung von
Informationen festzulegen, die fir die Zwecke von Zulassungsverfahren im Rahmen des
EU-Lebensmittelrechts vorgelegt werden.

AuBerdem ist es erforderlich, fir die Zwecke der Transparenz im Risikobewertungsprozess
besondere Vorschriften fur den Schutz personenbezogener Daten festzulegen und dabei die
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates®* und die
Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates® zu
beriicksichtigen. Daher sollten im Rahmen dieser Verordnung keine personenbezogenen
Daten Offentlich zuganglich gemacht werden, es sei denn, dies ist notwendig und
verhaltnismaRig, um Transparenz, Unabhangigkeit und Zuverléssigkeit der Risikobewertung
zu gewdhrleisten und dabei Interessenkonflikte zu vermeiden.

Fur die Zwecke einer groReren Transparenz und zur Gewahrleistung einer effizienten
Bearbeitung von bei der Behorde eingegangenen Ersuchen um wissenschaftliche Ergebnisse
sollten Standarddatenformate und Softwarepakete entwickelt werden. Damit einheitliche
Bedingungen fir die Durchfihrung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hinsichtlich der
Annahme von Standarddatenformaten und Softwarepaketen sichergestellt werden konnen,
sollten der Kommission Durchfiihrungsbefugnisse tbertragen werden. Diese Befugnisse
sollten im Einklang mit der Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments
und des Rates?® ausgetibt werden.

Da die Behorde wissenschaftliche Daten, einschlielich  vertraulicher und
personenbezogener Daten, speichern muss, muss sichergestellt werden, dass diese
Speicherung unter strengen Sicherheitsvorkehrungen erfolgt.

Aullerdem sollte zum Zweck der Beurteilung von Wirksamkeit und Effizienz der
verschiedenen fiir die Behorde geltenden Bestimmungen auch vorgesehen werden, dass die
Behorde im Einklang mit dem Gemeinsamen Konzept zu den dezentralen Agenturen von
der Kommission bewertet wird. Bei der Bewertung sollten insbesondere die Verfahren fir
die  Auswahl der Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der
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Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).

Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).
Verordnung (EU) Nr. 182/2011 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Februar 2011 zur
Festlegung der allgemeinen Regeln und Grundsétze, nach denen die Mitgliedstaaten die Wahrnehmung der
Durchfiihrungsbefugnisse durch die Kommission kontrollieren (ABI. L 55 vom 28.2.2011, S. 13).
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Wissenschaftlichen Gremien, flr ihren Transparenzgrad, ihre Kostenwirksamkeit und ihre
Eignung zur Gewadhrleistung von Unabhéngigkeit und Kompetenz sowie zur Vermeidung
von Interessenkonflikten Gberpruft werden.

Um die Kohédrenz mit den fir die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorgeschlagenen
Anpassungen zu gewdhrleisten, sollten die Bestimmungen tiber den 6ffentlichen Zugang zu
vertraulichen Informationen und ihren Schutz in folgenden Rechtsakten geéndert werden:
Richtlinie 2001/18/EG des Europaischen Parlaments und des Rates?’, Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates?®, Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates”, Verordnung (EG)
Nr. 2065/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates®, Verordnung (EG)
Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates®, Verordnung (EG)
Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates®, Verordnung (EG)
Nr.1107/2009 des Europdischen Parlaments und des Rates®® und Verordnung
(EU) 2015/2283 des Europaischen Parlaments und des Rates™”.

Zur Gewadhrleistung der Transparenz im Risikobewertungsprozess ist es auch erforderlich,
den Geltungsbereich der derzeit auf das Lebensmittelrecht beschrankten Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 auszuweiten auf Zulassungsantrdge im Rahmen der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003 betreffend Futtermittelzusatzstoffe, der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
betreffend Lebensmittelkontaktmaterialien und der Verordnung (EG) Nr.1107/2009
betreffend Pflanzenschutzmittel.

Um zu gewadhrleisten, dass sektorbezogene Besonderheiten bei den vertraulichen
Informationen beriicksichtigt werden, missen die jeweiligen Rechte der Offentlichkeit
hinsichtlich der Transparenz im Risikobewertungsprozess, einschlie3lich der sich aus dem
Aarhus-Ubereinkommen® ergebenden Rechte, abgewogen werden gegen die Rechte
gewerblicher Antragsteller, und zwar unter Bericksichtigung der spezifischen Ziele der
sektorbezogenen Rechtsvorschriften der Union sowie der gewonnenen Erfahrungen.
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Richtlinie 2001/18/EG des Européischen Parlaments und des Rates vom 12. Marz 2001 Uber die absichtliche
Freisetzung genetisch veranderter Organismen in die Umwelt und zur Aufhebung der Richtlinie 90/220/EWG
des Rates (ABI. L 106 vom 17.4.2001, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 Uber
genetisch verénderte Lebensmittel und Futtermittel (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 des Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 ber
Zusatzstoffe zur Verwendung in der Tiererndhrung (ABI. L 268 vom 18.10.2003, S. 29).

Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 10. November 2003 tiber
Raucharomen zur tatsachlichen oder beabsichtigten Verwendung in oder auf Lebensmitteln (ABI. L 309 vom
26.11.2003, S. 1)

Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 27. Oktober 2004 Uber
Materialien und Gegensténde, die dazu bestimmt sind, mit Lebensmitteln in Berlhrung zu kommen und zur
Aufhebung der Richtlinien 80/590/EWG und 89/109/EWG (ABI. L 338 vom 13.11.2004, S. 4).

Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 16. Dezember 2008 Uber ein
einheitliches Zulassungsverfahren fur Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen (ABI. L 354 vom
31.12.2008, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 des Européischen Parlaments und des Rates vom 21. Oktober 2009 (ber das
Inverkehrbringen von Pflanzenschutzmitteln und zur Aufhebung der Richtlinien 79/117/EWG und
91/414/EWG des Rates (ABI. L 309 vom 24.11.20009, S. 1).

Verordnung (EU) 2015/2283 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 25. November 2015 Uber
neuartige Lebensmittel, zur Anderung der Verordnung (EU) Nr. 1169/2011 des Européischen Parlaments und
des Rates und zur Aufhebung der Verordnung (EG) Nr. 258/97 des Europdischen Parlaments und des Rates
und der Verordnung (EG) Nr. 1852/2001 der Kommission (ABI. L 327 vom 11.12.2015, S. 1).

Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. September 2006 (ber die
Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkommens von Arhus iiber den Zugang zu Informationen, die
Offentlichkeitsbeteiligung an  Entscheidungsverfahren und den Zugang zu  Gerichten in
Umweltangelegenheiten auf Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft (ABI. L 264 vom 25.9.2006, S. 13).
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Dementsprechend ist es erforderlich, die Richtlinie 2001/18/EG, die Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003, die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003, die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004
und die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 zu &ndern, um die Liste der in der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 festgelegten vertraulichen Angaben zu erganzen.

Um die Verbindung zwischen Risikobewertern und Risikomanagern auf Unions- und
nationaler Ebene sowie die Einheitlichkeit und Kohérenz der Risikokommunikation weiter
zu stérken, sollte der Kommission geméal Artikel 290 des Vertrags die Befugnis tibertragen
werden, Rechtsakte zu erlassen, um einen allgemeinen Plan fiir die Risikokommunikation in
Fragen der Lebensmittelkette festzulegen. Es ist von besonderer Bedeutung, dass die
Kommission im Zuge der Vorarbeiten angemessene Konsultationen, auch auf
Sachverstandigenebene, durchfiihrt und dass diese Konsultationen nach den Grundsatzen der
Interinstitutionellen Vereinbarung Uber bessere Rechtsetzung vom 13. April 2016
durchgefiihrt werden. Um insbesondere eine gleichberechtigte Beteiligung an der
Ausarbeitung delegierter Rechtsakte zu gewahrleisten, erhalten das Europdische Parlament
und der Rat alle Dokumente zur gleichen Zeit wie die Sachverstandigen der Mitgliedstaaten,
und ihre Sachverstdndigen haben systematisch Zutritt zu den Sitzungen der
Sachverstéandigengruppen der Kommission, die mit der Ausarbeitung der delegierten
Rechtsakte befasst sind.

Damit die Behdrde und die Unternehmer sich an die neuen Anforderungen anpassen kénnen
und um einen reibungslosen Weiterbetrieb der Behorde sicherzustellen, ist es erforderlich,
Ubergangsmalinahmen fir die Anwendung dieser Verordnung vorzusehen.

Da die Ernennung der Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der
Wissenschaftlichen Gremien vom Amtsantritt des neuen Verwaltungsrats abhangig ist, ist es
erforderlich, besondere Ubergangsbestimmungen vorzusehen, die eine Verlangerung der
derzeitigen Amtszeit der Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses und der
Wissenschaftlichen Gremien ermdglichen.

Der Europdische Datenschutzbeauftragte wurde gemaR Artikel 28 Absatz 2 der Verordnung
(EG) Nr. 45/2001des Europaischen Parlaments und des Rates®® angehért und hat am [...]
eine Stellungnahme abgegeben.

HABEN FOLGENDE VERORDNUNG ERLASSEN:

) Artikel 1
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002

Die Verordnung (EG) Nr. 178/2002 wird wie folgt geéndert:

1)

In Kapitel 11 wird folgender ABSCHNITT 1a eingeflgt:
L, ABSCHNITT la
RISIKOKOMMUNIKATION
Artikel 8a
Ziele der Risikokommunikation

Unter Berlcksichtigung der Aufgaben der Risikobewerter und der Risikomanager verfolgt
die Risikokommunikation folgende Ziele:

36

Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
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sie fordert Bewusstsein und Verstandnis fur die einzelnen spezifischen Themen im
gesamten Prozess der Risikoanalyse;

sie fordert Kohdrenz und Transparenz bei der Ausarbeitung von Empfehlungen fir
das Risikomanagement;

sie  bereitet eine solide Grundlage fir das  Verstandnis  von
Risikomanagemententscheidungen;

sie starkt das Verstandnis in der Offentlichkeit fiir den Risikoanalyseprozess, um das
Vertrauen in dessen Ergebnisse zu erhdhen;

sie fordert eine geeignete Einbeziehung aller interessierten Kreise; und

sie gewahrleistet einen geeigneten Informationsaustausch mit interessierten Kreisen
uber Risiken in Verbindung mit der Lebensmittelkette.

Artikel 8b
Allgemeine Grundsétze der Risikokommunikation

Unter Berlcksichtigung der Aufgaben der Risikobewerter und der Risikomanager
gewahrleistet die Risikokommunikation Folgendes:

a)

b)

1)

)

sie sorgt dafiir, dass gestiitzt auf die Grundsdtze Transparenz, Offenheit und
Nutzerfreundlichkeit prazise, geeignete und zeitnahe Informationen interaktiv
ausgetauscht werden;

sie bietet in jeder Phase des Risikoanalyseprozesses transparente Informationen, von
der Ausarbeitung von Ersuchen um wissenschaftliche Beratung uber die
Durchfiihrung von Risikobewertungen bis zu den konkreten
Risikomanagemententscheidungen;

sie berticksichtigt Risikowahrnehmungen;
sie fordert das Verstandnis und den Dialog in allen interessierten Kreisen und

sie ist offen, auch fur nicht direkt an dem Prozess Beteiligte, tragt aber der
Vertraulichkeit und dem Schutz personenbezogener Daten Rechnung.

Artikel 8c
Allgemeiner Plan fir die Risikokommunikation

In enger Zusammenarbeit mit der Behorde, den Mitgliedstaaten und nach geeigneten
offentlichen Konsultationen erhalt die Kommission die Befugnis, gemald Artikel 57a
delegierte Rechtsakte zu erlassen, mit denen unter Berlicksichtigung der
einschlagigen Ziele und allgemeinen Grundsatze gemaR den Artikeln 8a und 8b ein
allgemeiner Plan fur die Risikokommunikation (ber Angelegenheiten im
Zusammenhang mit der Lebensmittelkette erstellt wird.

Der allgemeine Plan fir die Risikokommunikation fordert einen integrierten
Risikokommunikationsrahmen, der von den Risikobewertern und den
Risikomanagern auf Unions- und nationaler Ebene konsequent und systematisch
befolgt wird. Der Plan

a)  enthalt die Schlusselfaktoren, die berlcksichtigt werden mussen, wenn gepruft
wird, wie und auf welcher Ebene die Risikokommunikation erfolgen soll;

b) zeigt die geeigneten wichtigsten Tools wund Kandle fur die
Risikokommunikation je nach Zielgruppe auf und

c) richtet geeignete  Mechanismen ein, um die Koharenz  der
Risikokommunikation unter Risikobewertern und Risikomanagern zu starken
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)

und einen offenen Dialog zwischen allen interessierten Kreisen zu
gewadhrleisten.

(3) Die Kommission genehmigt den allgemeinen Plan fir die Risikokommunikation
innerhalb von [zwei Jahren nach Geltungsbeginn dieser Verordnung] und aktualisiert
ihn, um technische und wissenschaftliche Fortschritte und gewonnene Erfahrungen
zu berticksichtigen.*;

Artikel 25 wird wie folgt geéndert:
a) Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(1) Jeder Mitgliedstaat benennt ein Mitglied und ein stellvertretendes Mitglied fir den
Verwaltungsrat. Die so benannten Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder
werden vom Rat ernannt und sind stimmberechtigt. *,

b)  eswerden die folgenden Absatze 1a und 1b eingefigt:

»(1a) Neben den Mitgliedern und stellvertretenden Mitgliedern gemal Absatz 1
gehdren dem Verwaltungsrat an:

a)  zwei stimmberechtigte Mitglieder und deren Stellvertreter, die von der
Kommission ernannt werden und diese vertreten,

b) ein stimmberechtigtes Mitglied, das vom Europaischen Parlament
ernannt wird,

c)  vier stimmberechtigte Mitglieder, die die Interessen der Zivilgesellschaft
und der Lebensmittelkette vertreten, im Einzelnen ein Vertreter von
Verbraucherorganisationen, ein Vertreter von
Nichtregierungsorganisationen im Umweltbereich, ein Vertreter
landwirtschaftlicher ~ Organisationen und ein  Vertreter  von
Industrieorganisationen. Diese Mitglieder werden vom Rat im Benehmen
mit dem Europaischen Parlament anhand einer Liste ernannt, die von der
Kommission erstellt wird und die mehr Namen enthalt, als Posten zu
besetzen sind. Die von der Kommission erstellte Liste wird dem
Européischen  Parlament gemeinsam mit der entsprechenden
Dokumentation Gbermittelt. So rasch wie méglich und innerhalb von drei
Monaten nach der Mitteilung kann das Europdische Parlament seine
Positionen zur Prifung dem Rat vorlegen, der diese Mitglieder dann
ernennt.

(1b) Die Mitglieder des Verwaltungsrats und gegebenenfalls ihre Stellvertreter
werden aufgrund ihrer herausragenden Kompetenz im Bereich der
Risikobewertung von Lebensmitteln und ihrer Kenntnisse von Rechtsetzung
und Politik im Bereich der Sicherheit der Lebensmittelkette unter
Berlcksichtigung einschlédgiger Management-, Verwaltungs- und haushalts-
/finanztechnischer Kompetenz ernannt.*,

c) Absatz 2 erhalt folgende Fassung:

»(2) Die Amtszeit der Mitglieder und stellvertretenden Mitglieder betragt vier Jahre.
Die Amtszeit der Mitglieder geméal? Absatz 1a Buchstaben a und b ist jedoch
unbefristet. Die Amtszeit der Mitglieder gemaR Absatz 1a Buchstabe ¢ kann
nur einmal verldngert werden.,

d)  Absatz 5 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:
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»Sofern nicht anders vorgesehen, ist fiir die Beschliisse des Verwaltungsrats die
Mehrheit seiner Mitglieder erforderlich. Der Stellvertreter vertritt das Mitglied in
dessen Abwesenheit und stimmt fiir das Mitglied ab.*;

(€)) Artikel 28 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 5 erhalt folgende Fassung:

»(5) Die Mitglieder des Wissenschaftlichen Ausschusses, die keinem
Wissenschaftlichen Gremium angehodren, und die zusdtzlichen Mitglieder
gemal Absatz 5b werden im Anschluss an die Veroffentlichung eines Aufrufs
zur Interessenbekundung im Amtsblatt der Européischen Union, in den
einschlagigen fuhrenden wissenschaftlichen Publikationen und auf der Website
der Behorde vom Verwaltungsrat auf Vorschlag des Geschéftsfiihrenden
Direktors fur eine Amtszeit von finf Jahren ernannt; Wiederernennung ist
moglich.

b)  Eswerden die folgenden Abséatze 5a bis 5¢g eingefiigt:

»(5a) Die Ernennung der Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien fir eine
verlangerbare Amtszeit von funf Jahren erfolgt nach dem folgenden Verfahren:

a)  Der Geschéaftsfiihrende Direktor teilt den Mitgliedstaaten nach Anhérung
des Verwaltungsrats mit, welches fachibergreifende Fachwissen fur die
einzelnen Wissenschaftlichen Gremien erforderlich ist und wie viele
Sachverstdndige die  Mitgliedstaaten  benennen  missen.  Der
Geschaftsfiihrende Direktor unterrichtet die Mitgliedstaaten Gber die fir
die  Mitglieder der  Wissenschaftlichen  Gremien  geltenden
Unabhangigkeitsregeln der Behdrde und die Durchfiihrungsvorschriften.
Die Mitgliedstaaten stuitzen sich bei ihren Benennungen auf einen Aufruf
zur Interessenbekundung. Der Geschéftsfihrende Direktor unterrichtet
den Verwaltungsrat tiber seine Anfragen bei den Mitgliedstaaten.

b)  Die Mitgliedstaaten benennen die vom Geschéftsfihrenden Direktor fir
alle Mitgliedstaaten insgesamt angegebene Zahl von Sachverstandigen.
Jeder  Mitgliedstaat benennt  mindestens 12 wissenschaftliche
Sachverstéandige. Die Mitgliedstaaten konnen Staatsangehorige anderer
Mitgliedstaaten benennen.

c) Gestitzt auf die Benennungen der Mitgliedstaaten erstellt der
Geschaftsfuhrende Direktor fiir jedes Wissenschaftliche Gremium eine
Liste, die mehr Sachverstdndige umfasst als Mitglieder vorgeschrieben
sind. Der Geschéftsfuhrende Direktor darf eine solche Liste nicht
erstellen, wenn er nachweislich nicht in der Lage ist, nach den
Auswahlkriterien gemaR Buchstabe d dieses Absatzes mit den benannten
Kandidaten eine groRere Liste zu fllen. Der Geschaftsfiihrende Direktor
legt dem Verwaltungsrat die Liste flr die Ernennungen vor.

d) Die Benennung durch die Mitgliedstaaten, die Auswahl durch den
Geschaftsfihrenden Direktor und die Ernennung durch den
Verwaltungsrat erfolgt gestutzt auf die folgenden Kriterien:

1) herausragendes wissenschaftliches Fachwissen;

i) Unabh&ngigkeit und Abwesenheit von Interessenkonflikten gemaf
Artikel 37 Absatz2  sowie  Unabhéangigkeitspolitik  und
Durchfuhrungsregeln der Behorde fir die Unabhéngigkeit der
Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien;
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(4)

(5b)

(5¢)

(5d)

(5e)

(57)

(59)

iii) Deckung des Bedarfs des ins Auge gefassten Gremiums an
fachlbergreifendem Fachwissen sowie geltende Sprachregelung.

e) Der Verwaltungsrat sorgt bei den endgiltigen Ernennungen fiir die
groRtmaogliche geografische Streuung.

Wenn die Behorde feststellt, dass in einem Gremium oder in mehreren
Gremien Fachwissen fehlt, schlagt der Geschaftsfiihrende Direktor dem
Verwaltungsrat zusatzliche Mitglieder fir das Gremium/die Gremien zur
Ernennung in Ubereinstimmung mit dem Verfahren gemaR Absatz 5 vor.

Der Verwaltungsrat beschlieBt auf der Grundlage eines Vorschlags des
Geschaftsfuhrenden Direktors Vorschriften fiir den genauen organisatorischen
und zeitlichen Ablauf der in den Absétzen5a und 5b dieses Artikels
festgelegten Verfahren.

Die Mitgliedstaaten treffen Vorkehrungen, um zu gewéhrleisten, dass die
Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien unabhéngig handeln und frei von
Interessenkonflikten sind, wie dies in Artikel 37 Absatz 2 und den internen
MaRnahmen der Behérde vorgesehen ist. Die Mitgliedstaaten gewahrleisten,
dass die Mitglieder der Wissenschaftlichen Gremien tber die erforderliche Zeit
und die Ressourcen verfugen, um zur Arbeit der Behorde beitragen zu kdénnen.
Die Mitgliedstaaten gewéhrleisten, dass die Mitglieder der Wissenschaftlichen
Gremien von keiner nationalen Ebene Anweisungen erhalten und dass ihr
unabhangiger wissenschaftlicher Beitrag zum Risikobewertungssystem auf
Unionsebene als vorrangige Aufgabe zum Schutz der Sicherheit der
Lebensmittelkette anerkannt wird.

Die Mitgliedstaaten gewdhrleisten, dass die offentlichen Einrichtungen, bei
denen diese wissenschaftlichen Sachverstandigen angestellt sind und die
Verantwortlichen fir die Schwerpunkte der Arbeit dieser Einrichtungen die
MaRnahmen geméall Absatz 5d umsetzen.

Die Behorde unterstutzt die Aufgaben dieser Gremien, indem sie deren Arbeit
organisiert, insbesondere die vorbereitenden Arbeiten, die von Mitarbeitern der
Behorde oder den benannten nationalen wissenschaftlichen Organisationen im
Sinne des Artikels 36 durchgefiihrt werden; dazu zéhlt auch die Schaffung
einer Grundlage fiir die Ausarbeitung wissenschaftlicher Stellungnahmen, die
die Gremien einem Peer-Review unterziehen, bevor sie diese genehmigen.

Ein Gremium umfasst hochstens 21 Mitglieder.,

Absatz 9 Buchstabe b erhalt folgende Fassung:

»die Anzahl der Mitglieder jedes Wissenschaftlichen Gremiums im Rahmen der
Hochstzahl gemaR Absatz 5g,;

Es werden die folgenden Artikel 32a, 32b, 32c, 32d und 32e eingeflgt:

,, Artikel 32a
Allgemeine Beratung

Auf Ersuchen eines Unternehmers, der eine Zulassung unter dem Lebensmittelrecht zu
beantragen beabsichtigt, beraten die Mitarbeiter der Behdrde diesen in Bezug auf die
einschldagigen Bestimmungen und die erforderlichen Angaben im Zulassungsantrag. Der
von den Mitarbeitern der Behorde erteilte Rat ist unverbindlich und greift der spateren
Bewertung von Zulassungsantragen durch die Wissenschaftlichen Gremien nicht vor.

Artikel 32b
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1)

)

3)

(4)

1)

)

@)

Unionsregister der Studien

Hiermit wird ein Unionsregister der Studien eingerichtet, die von Unternehmern im
Zusammenhang mit der Beantragung einer Zulassung unter dem Lebensmittelrecht
der Union in Auftrag gegeben wurden. Die Unternehmer melden der Behérde
unverzuglich den Gegenstand jeder Studie, die sie zur Stilitzung eines geplanten
Zulassungsantrags unter dem Lebensmittelrecht der Union in Auftrag gegeben
haben. Das Register wird von der Behorde verwaltet.

Die Meldepflicht gemall Absatz 1 gilt auch fur Labore in der Union, die solche
Studien durchfihren.

Die gemeldeten Angaben werden nur 6ffentlich gemacht, wenn ein entsprechender
Zulassungsantrag eingegangen ist und nachdem die Behorde geméal? Artikel 38 und
den Artikeln 39 bis 39f Uber die Offenlegung der begleitenden Studien entschieden
hat.

Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung der Meldepflichten
gemall den Absédtzen 1 und 2 in ihren internen Regeln fest; dazu zahlen auch die
MaRnahmen bei einem Verstol} gegen diese Meldepflicht. Diese Vorkehrungen
muissen jedoch mit der vorliegenden Verordnung und anderen sektoralen
lebensmittelrechtlichen Bestimmungen der Union in Einklang stehen.

Artikel 32¢
Konsultation Dritter

Bei Zulassungen, die nach dem Lebensmittelrecht der Union erneuert werden
kdnnen, meldet der Unternehmer, der eine Erneuerung zu beantragen beabsichtigt,
der Behdrde die Studien, die er zu diesem Zweck durchfiihren will. Nach dieser
Meldung leitet die Behorde eine Konsultation der Interessentrdger und der
Offentlichkeit zu den zum Zweck einer Erneuerung geplanten Studien ein und bietet
unter Berucksichtigung der eingegangenen Anmerkungen eine Beratung zum Inhalt
des geplanten Antrags auf Verldngerung an. Der von der Behorde erteilte Rat ist
unverbindlich und greift der spéateren Bewertung des Antrags auf Verlangerung einer
Zulassung durch die Wissenschaftlichen Gremien nicht vor.

Die Behorde konsultiert die Interessentrager und die Offentlichkeit zu den Studien
zur Stutzung von Zulassungsantragen, sobald diese von der Behorde gemaR
Artikel 38 und den Artikeln 39 bis 39f 6ffentlich gemacht wurden, um festzustellen,
ob zu dem von dem Zulassungsantrag betroffenen Gegenstand andere relevante
wissenschaftliche Daten oder Studien verfligbar sind. Diese Bestimmung gilt nicht
fur  erganzende Informationen, die die Antragsteller wahrend des
Risikobewertungsprozesses vorlegen.

Die Behorde legt die VVorkehrungen zur Umsetzung der in Artikel 32a und in diesem
Acrtikel genannten Verfahren in ihren internen Regeln fest.

Artikel 32d
Kontrollen

Die Experten der Kommission fiihren Kontrollen — einschlieBlich Audits — durch, um sich
zu vergewissern, dass die Untersuchungseinrichtungen den einschldgigen Normen fiir die
Durchfiihrung von Untersuchungen und Studien entsprechen, die der Behorde als Teil
eines Zulassungsantrags unter dem Lebensmittelrecht der Union vorgelegt werden. Diese
Kontrollen werden in Zusammenarbeit mit den zustandigen Behorden der Mitgliedstaaten
organisiert.

Artikel 32e
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()

Studien zu Uberprifungszwecken

Unbeschadet der Pflicht der Unternehmer, die einen Zulassungsantrag unter dem
Lebensmittelrecht der Union stellen, die Sicherheit eines einem Zulassungssystem
vorgelegten Gegenstands nachzuweisen, kann die Kommission in auflergewdhnlichen
Umsténden die Behorde ersuchen, wissenschaftliche Studien in Auftrag zu geben, um die
Nachweise zu Uberprifen, die sie bei ihrem Risikobewertungsprozess verwendet. Die in
Auftrag gegebenen Studien konnen einen breiteren Umfang haben als die zu
Uberpriifenden Nachweise.*;

Artikel 38 wird wie folgt geéndert:

a)  Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

,»(1) Die Behdorde (bt ihre Tatigkeiten mit einem hohen Mal} an Transparenz aus.
Sie macht insbesondere unverziglich Folgendes 6ffentlich zugéanglich:

a)

b)

d)

f)
9)
h)

die  Tagesordnungen und  Protokolle  der  Sitzungen  des
Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien
und deren Arbeitsgruppen;

alle ithre wissenschaftlichen Ergebnisse, einschlielich der Gutachten des
Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien
nach ihrer Annahme, immer unter Beifugung der Positionen von
Minderheiten und der Ergebnisse der  waéhrend des
Risikobewertungsprozesses durchgefiihrten Konsultationen;

wissenschaftliche Daten, Studien und sonstige Informationen zur
Stitzung von Zulassungsantragen unter dem Lebensmittelrecht der
Union; dazu zéhlen von den Antragstellern vorgelegte erganzende
Informationen sowie sonstige wissenschaftliche Daten und Informationen
zur Stdtzung von Ersuchen des Europaischen Parlaments, der
Kommission oder eines Mitgliedstaats um ein wissenschaftliches
Ergebnis, auch ein wissenschaftliches Gutachten, unter Berlicksichtigung
des Schutzes vertraulicher Informationen und personenbezogener Daten
gemald den Artikeln 39 bis 39f;

die Informationen, auf denen ihre wissenschaftlichen Ergebnisse, auch
die wissenschaftlichen Gutachten, beruhen, unter Berticksichtigung des
Schutzes vertraulicher Informationen und personenbezogener Daten
gemal’ den Artikeln 39 bis 39f;

die von den Mitgliedern des Verwaltungsrats, dem Geschaftsfihrenden
Direktor, den Mitgliedern des Beirats und den Mitgliedern des
Wissenschaftlichen Ausschusses, der Wissenschaftlichen Gremien und
deren Arbeitsgruppen jahrlich abgegebenen Interessenerklarungen sowie
die Interessenerklarungen in Bezug auf Tagesordnungspunkte wvon
Sitzungen;

ihre wissenschaftlichen Studien gemaR den Artikeln 32 und 32e;
ihren jéhrlichen Tatigkeitsbericht;

abgelehnte oder geénderte Ersuchen des Europdischen Parlaments, der
Kommission oder eines Mitgliedstaats um wissenschaftliche Gutachten
sowie die Griinde fur die Ablehnung bzw. Anderung;

den Rat gemaR den Artikeln 32a und 32c, den die Behdrde Unternehmern
vor der Antragstellung erteilt hat.
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(6)

Die in Unterabsatz 1 genannten Unterlagen werden auf einem gesonderten Bereich
auf der Website der Behorde offentlich gemacht. Dieser Bereich steht der
Offentlichkeit zur Verfigung und ist leicht zuganglich. Die einschlagigen Unterlagen
konnen in einem elektronischen Format heruntergeladen, ausgedruckt und
durchsucht werden.*,

b)  eswird folgender Absatz 1a eingeflgt:

»(1a) Das Offentlichmachen der Informationen gemaR Absatz 1 Buchstabe ¢
beruhrt nicht

a) die Rechte des geistigen Eigentums, die gegebenenfalls an Unterlagen
oder deren Inhalt bestehen und

b) die Bestimmungen des EU-Lebensmittelrechts zum Schutz der
Investitionen, die Innovatoren zur Beschaffung von Informationen und
Daten im Zusammenhang mit Zulassungsantrdgen getatigt haben
(,,Unterlagenschutz*).

Das Offentlichmachen der Informationen gemiR Absatz 1 Buchstabe ¢ kann nicht als
ausdruckliche oder stillschweigende Erlaubnis oder Genehmigung betrachtet werden,
die relevanten Daten und Informationen und ihren Inhalt zu verwenden, zu kopieren
oder anderweitig auszuwerten, und die Europdische Union kann bei Verwendung
durch Dritte nicht zur Verantwortung gezogen werden.*,

c)  Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung der
Transparenzregeln geméal den Absétzen 1, 1a und 2 dieses Artikels in ihren internen
Regeln fest; dabei berlcksichtigt sie die Artikel 39 bis 39g sowie Artikel 41.%;

Artikel 39 erhélt folgende Fassung:
,, Artikel 39
Vertraulichkeit

(1) Abweichend von Artikel 38 gibt die Behorde Informationen, fir die gemaR den
Bedingungen dieses Artikels um vertrauliche Behandlung ersucht wurde, nicht
oOffentlich bekannt.

(2) Die Behorde muss eine vertrauliche Behandlung nur in Bezug auf die folgenden
Informationen gewahren, deren Offenlegung nachweislich den betroffenen Interessen
erheblich schaden konnte:

(1) Angaben zu dem Verfahren und sonstigen technischen und betrieblichen
Spezifikationen fir dieses Verfahren, mit dem der Gegenstand des Ersuchens
um ein wissenschaftliches Ergebnis, auch ein wissenschaftliches Gutachten,
hergestellt oder produziert wird;

(2) Geschaftsbeziehungen zwischen einem Hersteller oder Importeur und dem
Antragsteller bzw. Zulassungsinhaber;

(3) Geschaftsinformationen, aus denen Bezugsquellen, Marktanteile oder die
Geschaftsstrategie des Antragstellers hervorgehen, und

(4) quantitative Zusammensetzung des Gegenstands des Ersuchens um ein
wissenschaftliches Ergebnis, auch ein wissenschaftliches Gutachten.

(3) Die Liste der Informationen gemal  Absatz2 lasst  spezifische
Lebensmittelvorschriften der Union unber(hrt.
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(4)

Unbeschadet der Absatze 2 und 3 werden jedoch folgende Informationen 6ffentlich
bekannt gemacht:

a)  Wenn dringend gehandelt werden muss, um die Gesundheit von Mensch und
Tier oder die Umwelt zu schitzen, beispielsweise in einer Notfallsituation,
kann die Behorde die Informationen gemal den Absédtzen 2 und 3 offenlegen;
und

b)  Informationen, die Teil der Schlussfolgerungen wissenschaftlicher Ergebnisse,
auch wissenschaftlicher Gutachten, der Behorde sind und sich auf
vorhersehbare Gesundheitsfolgen beziehen.*;

@) Es werden die folgenden Artikel 39a bis 39g eingefugt:

1)

()

@)

,, Artikel 39a
Ersuchen um vertrauliche Behandlung

Wenn ein Antragsteller einen Zulassungsantrag, stlitzende wissenschaftliche Daten
und andere ergdnzende Informationen geméal dem Lebensmittelrecht der Union
ubermittelt, kann er darum ersuchen, dass Teile der vorgelegten Informationen
gemal Artikel 39 Absétze 2 und 3 vertraulich behandelt werden. Diesem Ersuchen
sind nachprifbare Belege beizulegen, aus denen hervorgeht, wie das
Offentlichmachen der betreffenden Informationen den betroffenen Interessen geman
Artikel 39 Absatze 2 und 3 erheblich schaden konnte.

Bei einem Vertraulichkeitsersuchen legt der Antragsteller eine nicht vertrauliche und
eine vertrauliche Fassung der in den Standarddatenformaten gemaR Artikel 39f —
soweit vorhanden — Ubermittelten Informationen vor. In der nicht vertraulichen
Fassung fehlen die Informationen, die der Antragsteller gemaR Artikel 39 Absétze 2
und 3 als vertraulich einstuft. Die vertrauliche Fassung enthalt alle tUbermittelten
Informationen, auch die Informationen, die der Antragsteller als vertraulich einstuft.
Die Informationen, die in der vertraulichen Fassung vertraulich behandelt werden
sollen, sind eindeutig zu kennzeichnen. Der Antragsteller muss eindeutig angeben,
aus welchen Grinden er die vertrauliche Behandlung der verschiedenen
Informationen beantragt.

Artikel 39b
Entscheidung tber die vertrauliche Behandlung
Die Behorde

a)  macht unverzuglich die nicht vertrauliche Fassung 6ffentlich zuganglich, wie
sie vom Antragsteller vorgelegt wurde;

b)  nimmt unverziiglich eine konsequente und gezielte Untersuchung des
Ersuchens um vertrauliche Behandlung in Ubereinstimmung mit diesem
Artikel vor;

c) unterrichtet den Antragsteller schriftlich dartiber, dass und warum sie
Informationen  offenlegen mochte, bevor sie formlich Gber das
Vertraulichkeitsersuchen befindet. Ist der Antragsteller nicht mit der
Einschatzung der Behorde einverstanden, kann er dazu Stellung nehmen oder
seinen Antrag innerhalb von zwei Wochen ab dem Datum, an dem ihm die
Position der Behorde mitgeteilt wurde, zurlickziehen;

d) trifft unter Beriicksichtigung der Bemerkungen des Antragstellers eine
begrindete Entscheidung (ber das Vertraulichkeitsersuchen, und zwar
innerhalb  von zehn Wochen ab dem Datum des Eingangs des
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Vertraulichkeitsersuchens im Fall von Zulassungsantragen und unverziglich
im Fall erganzender Daten und Informationen; sie gibt dem Antragsteller ihre
Entscheidung bekannt und unterrichtet die Kommission und gegebenenfalls die
Mitgliedstaaten und

e)  macht alle zusatzlichen Daten und Informationen 6ffentlich zugénglich, fur die
eine vertrauliche Behandlung als unbegriindet abgelehnt wurde, und zwar
frihestens zwei Wochen, nachdem sie dem Antragsteller ihre Entscheidung
gemal Buchstabe d bekannt gegeben hat.

Gegen Entscheidungen der Behorde gemaR diesem Artikel kann beim Gerichtshof
der Europdischen Union unter den in den Artikeln 263 bzw. 278 des Vertrags
festgelegten Bedingungen Klage erhoben werden.

Artikel 39¢c
Uberprifung der Vertraulichkeit

Vor der Herausgabe ihrer wissenschaftlichen Ergebnisse, auch ihrer wissenschaftlichen
Gutachten, uberprift die Behorde, ob bereits friher als vertraulich akzeptierte
Informationen dennoch gemaR Artikel 39 Absatz 4 Buchstabe b 6ffentlich zugénglich
gemacht werden kdnnen. Sollte dies der Fall sein, befolgt die Behorde entsprechend das
Verfahren gemaR Artikel 39b.

Artikel 39d
Pflichten im Hinblick auf die Vertraulichkeit

(1) Die Behorde stellt der Kommission und den Mitgliedstaaten alle in ihrem Besitz
befindlichen Informationen im Zusammenhang mit einem Zulassungsantrag oder
einem Ersuchen des Europdischen Parlaments, der Kommission oder der
Mitgliedstaaten um ein wissenschaftliches Ergebnis, auch ein wissenschaftliches
Gutachten, zur Verfligung, sofern dies nicht in spezifischen lebensmittelrechtlichen
Bestimmungen der Union anders angegeben ist.

(2) Die Kommission und die Mitgliedstaaten sorgen mit den erforderlichen Malinahmen
dafir, dass nach dem Lebensmittelrecht der Union bei ihnen eingegangene
Informationen, deren vertrauliche Behandlung beantragt wird, erst dann oOffentlich
zuganglich gemacht werden, wenn die Behorde eine Entscheidung Uber die
vertrauliche Behandlung getroffen hat und diese endgltig ist. Die Kommission und
die Mitgliedstaaten sorgen auch mit den erforderlichen MalRnahmen dafir, dass
Informationen, deren vertrauliche Behandlung die Behodrde zugesagt hat, nicht
offentlich zuganglich gemacht werden.

(3) Zieht ein Antragsteller im Rahmen eines Zulassungsverfahrens seinen Antrag zurtick
oder hat er ihn zuriickgezogen, so wahren die Behdrde, die Kommission und die
Mitgliedstaaten die Vertraulichkeit von Geschafts- und Betriebsinformationen, die
die Behorde in Ubereinstimmung mit den Artikeln 39 bis 39f zugesagt hat. Der
Antrag gilt als zuriickgezogen, sobald bei der zustdndigen Einrichtung, bei der der
Antrag zuerst eingereicht wurde, das schriftliche Ersuchen eingegangen ist. Wird der
Antrag  zuriickgezogen, Dbevor die Behorde Uber das entsprechende
Vertraulichkeitsersuchen befunden hat, sehen die Behorde, die Kommission und die
Mitgliedstaaten davon ab, die Informationen zu 6ffentlich zuganglich zu machen,
deren vertrauliche Behandlung beantragt wurde.

(4) Die Mitglieder des Verwaltungsrats, der Geschéftsfiihrende Direktor, die Mitglieder
des Wissenschaftlichen Ausschusses und der Wissenschaftlichen Gremien sowie die
an deren Arbeitsgruppen beteiligten externen Sachverstandigen, die Mitglieder des
Beirats sowie die Beamten und sonstigen Bediensteten der Behorde unterliegen auch
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(5)

1)

)

3)

@)

nach ihrem Ausscheiden aus der jeweiligen Funktion dem Berufsgeheimnis gemaR
Artikel 339 des Vertrags.

Die Behorde legt die praktischen Vorkehrungen zur Umsetzung der
Vertraulichkeitsregeln gemal den Artikeln 39, 39a, 39b, 39e und in diesem Artikel in
ihren internen Regeln fest, auch Vorkehrungen betreffend die Ubermittlung und
Behandlung von Ersuchen um vertrauliche Behandlung von Informationen, die
gemal Artikel 38 d¢ffentlich zugénglich zu machen sind; dabei berticksichtigt sie die
Artikel 39f und 39g.

Artikel 39
Schutz personenbezogener Daten

Bei Ersuchen um wissenschaftliche Ergebnisse, auch wissenschaftliche Gutachten
nach dem Lebensmittelrecht der Union, gibt die Behorde in jedem Fall Folgendes
bekannt:

a)  den Namen und die Anschrift des Antragstellers,

b) die Namen der Verfasser der veroffentlichten oder offentlich verfligbaren
Studien, die solche Ersuchen unterstitzen, und

c) die Namen aller Teilnehmer an Sitzungen des Wissenschaftlichen Ausschusses
und der Wissenschaftlichen Gremien und deren Arbeitsgruppen.

Unbeschadet Absatz 1 wird davon ausgegangen, dass die Offenlegung der Namen
und Anschriften nattrlicher Personen, die an VVersuchen mit Wirbeltieren oder an der
Beschaffung toxikologischer Informationen beteiligt sind, die Privatsphéare und die
Integritat dieser natrlichen Personen erheblich verletzt, es sei denn, es besteht ein
Uberwiegendes 6ffentliches Interesse.

Die Verordnung (EU) 2016/679 des Europdischen Parlaments und des Rates®’ und
die Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Europaischen Parlaments und des Rates®®
gelten fir die Behandlung personenbezogener Daten gemdaR der vorliegenden
Verordnung. Alle geméall Artikel 38 und diesem Artikel veroffentlichten
personenbezogenen Daten dirfen nur verwendet werden, um die Transparenz des
Risikobewertungsprozesses gemal der vorliegenden Verordnung zu gewahrleisten,
und sie dirfen nicht in einer Weise weiter verarbeitet werden, die im Sinne von
Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EU) 2016/679 bzw. Artikel 4
Absatz 1 Buchstabe b der Verordnung (EG) Nr. 45/2001 nicht mit diesem Zweck
vereinbar ist.

Artikel 39f
Standarddatenformate

Fur die Zwecke von Artikel 38 Absatz 1 Buchstabe ¢ und im Interesse der effizienten
Verarbeitung der an die Behorde gerichteten Ersuchen um wissenschaftliche
Ergebnisse werden Standarddatenformate und Softwarepakete festgelegt, um
Dokumente Ubermitteln, durchsuchen, kopieren und ausdrucken zu kénnen; dabei
wird auf die Ubereinstimmung mit den Anforderungen des Lebensmittelrechts der

37

38

Verordnung (EU) 2016/679 des Européischen Parlaments und des Rates vom 27. April 2016 zum Schutz
natdrlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten, zum freien Datenverkehr und zur
Aufhebung der Richtlinie 95/46/EG (Datenschutz-Grundverordnung) (ABI. L 119 vom 4.5.2016, S. 1).
Verordnung (EG) Nr. 45/2001 des Européischen Parlaments und des Rates vom 18. Dezember 2000 zum
Schutz natirlicher Personen bei der Verarbeitung personenbezogener Daten durch die Organe und
Einrichtungen der Gemeinschaft und zum freien Datenverkehr (ABI. L 8 vom 12.1.2001, S. 1).
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(8)

(9)

(10)

Union geachtet. Die Vorschlage fur Standarddatenformate und Softwarepakete
stitzen sich nicht auf herstellerspezifische Standards und gewahrleisten nach
Madglichkeit die Interoperabilitat mit bestehenden Datentibermittlungssystemen.

(2) Bei der Festlegung von Standarddatenformaten und Softwarepaketen ist folgendes
Verfahren zu befolgen:

a) Die Behorde schlagt fir die verschiedenen im Lebensmittelrecht der Union
vorgesehenen Zulassungsverfahren und relevanten Ersuchen des Européischen
Parlaments, der Kommission und der Mitgliedstaaten um ein
wissenschaftliches Ergebnis Standarddatenformate und Softwarepakete vor.

b)  Die Kommission genehmigt die Standarddatenformate und Software im Wege
von Durchfiihrungsrechtsakten, wobei sie die geltenden Anforderungen der
verschiedenen Zulassungsverfahren und anderen Rechtsrahmen beriicksichtigt
und alle erforderlichen Anpassungen vornimmt. Diese
Durchfuhrungsrechtsakte werden gemaf Artikel 58 Absatz 2 erlassen.

c) Die Behorde stellt die Standarddatenformate und Softwarepakete nach ihrer
Genehmigung auf ihrer Website zur Verfuigung.

d) Sobald Standarddatenformate und Softwarepakete gemaR diesem Artikel
genehmigt worden sind, kdnnen Antrdge sowie Ersuchen des Europdischen
Parlaments, der Kommission und der Mitgliedstaaten nach dem
Lebensmittelrecht der Union um ein wissenschaftliches Ergebnis, auch ein
wissenschaftliches Gutachten, nur noch in Ubereinstimmung mit den in
solchen Rechtsakten festgelegten Standarddatenformaten und Softwarepaketen
Ubermittelt werden.

Artikel 39¢
Informationssysteme

Die wvon der Behorde zum Speichern ihrer Daten, auch vertraulichen und
personenbezogenen Daten, verwalteten Informationssysteme sind so konzipiert, dass sie
ein hohes MaR an Sicherheit bieten, das den bestehenden Sicherheitsrisiken angemessen
ist, wobei sie Artikel 39 bis 39f dieser Verordnung Rechnung tragen. Der Zugang ist
mindestens Uber ein System mit Zwei-Faktoren-Authentifizierung oder ein gleichwertiges
Sicherheitssystem geschiitzt. Das System gewahrleistet, dass jeder Zugriff vollstandig
nachpriifbar ist.;

Artikel 40 Absatz 3 Unterabsatz 2 erhalt folgende Fassung:

,,Die Behorde veroffentlicht gemall Artikel 38 und den Artikeln 39a bis 39f alle von ihr
herausgegebenen wissenschaftlichen Ergebnisse, auch die wissenschaftlichen Gutachten,
sowie die stiitzenden wissenschaftlichen Daten und sonstigen Informationen.*;

in Artikel 41 Absatz 1 wird folgender Satz angefgt:

,Bei Umweltinformationen finden auch die Artikel 6 und 7 der Verordnung (EG)
Nr. 1367/2006 des Europaischen Parlaments und des Rates®* Anwendung.;

Nach der Uberschrift des Abschnitts 1 in Kapitel V wird folgender Artikel 57a eingefiigt:
,Artikel 57a

39

Verordnung (EG) Nr. 1367/2006 des Europdischen Parlaments und des Rates vom 6. September 2006 (ber die
Anwendung der Bestimmungen des Ubereinkommens von Arhus iber den Zugang zu Informationen, die
Offentlichkeitsbeteiligung an  Entscheidungsverfahren und den Zugang zu  Gerichten in
Umweltangelegenheiten auf Organe und Einrichtungen der Gemeinschaft (ABI. L 264 vom 25.9.2006, S. 13).
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(11)

1)
()

©)

(4)

(®)

(6)

Austibung der Befugnistibertragung

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte wird der Kommission unter den
Bedingungen dieses Artikels tbertragen.

Die Befugnis zum Erlass delegierter Rechtsakte gemé&R Artikel 8¢ wird der
Kommission ab dem [Datum des Inkrafttretens dieser Verordnung] auf unbestimmte
Zeit Ubertragen.

Die Befugnistibertragung gemaR Artikel 8c kann vom Européischen Parlament oder
vom Rat jederzeit widerrufen werden. Der Beschluss tber den Widerruf beendet die
Ubertragung der in diesem Beschluss angegebenen Befugnis. Er wird am Tag nach
seiner Verodffentlichung im Amtsblatt der Europaischen Union oder zu einem im
Beschluss Uber den Widerruf angegebenen spateren Zeitpunkt wirksam. Die
Gultigkeit von delegierten Rechtsakten, die bereits in Kraft sind, wird von dem
Beschluss tber den Widerruf nicht berhrt.

Vor dem Erlass eines delegierten Rechtsakts konsultiert die Kommission die von den
einzelnen Mitgliedstaaten benannten Sachverstandigen im Einklang mit den
Grundsatzen der Interinstitutionellen Vereinbarung ber bessere Rechtsetzung vom
13. April 2016*.

Sobald die Kommission einen delegierten Rechtsakt erlasst, Ubermittelt sie ihn
gleichzeitig dem Europdischen Parlament und dem Rat.

Ein delegierter Rechtsakt, der gemaR Artikel 8c erlassen wurde, tritt nur in Kraft,
wenn weder das Europdische Parlament noch der Rat innerhalb einer Frist von zwei
Monaten nach Ubermittlung dieses Rechtsakts an das Europaische Parlament und
den Rat Einwande erhoben haben oder wenn vor Ablauf dieser Frist das Européische
Parlament und der Rat beide der Kommission mitgeteilt haben, dass sie keine
Einwédnde erheben werden. Auf Initiative des Europdischen Parlaments oder des
Rates wird diese Frist um zwei Monate verldngert.;

Artikel 61 erhélt folgende Fassung:

)
()

3)

(4)

SArtikel 61
Uberprifungsklausel

Die Kommission gewdhrleistet die regelmaRige Uberpriifung der Anwendung dieser
Verordnung.

Spétestens funf Jahre nach dem in Artikel genannten Datum [entry into force of the
Regulation amending the GFL] und danach alle funf Jahre bewertet die Kommission
entsprechend den Leitlinien der Kommission die Leistung der Behorde im Verhéltnis
zu ihren Zielen, ihrem Mandat, ihren Aufgaben, ihren Verfahren und ihrem Standort.
Die Bewertung betrifft die eventuell erforderliche Anderung des Mandats der
Behorde und die finanziellen Auswirkungen einer solchen Anderung.

Ist die Kommission der Auffassung, dass Ziele, Mandat und Aufgaben der Behdrde
deren Fortbestehen nicht langer rechtfertigen, kann sie eine entsprechende Anderung
oder Aufhebung der betreffenden Bestimmungen dieser Verordnung vorschlagen.

Die Kommission erstattet dem Européischen Parlament, dem Rat und dem
Verwaltungsrat Uber das Ergebnis der Bewertung Bericht. Die Ergebnisse der
Bewertung werden 6ffentlich zuganglich gemacht.«

40

ABI. L 123 vom 12.5.2016, S. 1.
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Artikel 2

Anderung der Richtlinie 2001/18/EG uber die absichtliche Freisetzung genetisch veranderter

Organismen in die Umwelt

Die Richtlinie 2001/18/EG wird wie folgt geéndert:

1)

()

©)

(4)

In Artikel 6 wird folgender Absatz 2a eingeflgt:

,(2a) Die  Anmeldung gemaR Absatz1l muss in Ubereinstimmung mit den
Standarddatenformaten — soweit vorhanden — gemaR Artikel 39f der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 vorgelegt werden.*;

In Artikel 13 wird folgender Absatz 2a eingefiigt:

,»(2a) Die  Anmeldung gemaR Absatz1l muss in Ubereinstimmung mit den
Standarddatenformaten — soweit vorhanden — gemé&l3 Artikel 39f der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 vorgelegt werden.*;

Artikel 25 erhélt folgende Fassung:
,Artikel 25
Vertraulichkeit

(1) In Ubereinstimmung mit den in den Artikeln 39 bis 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, die entsprechend gelten, festgelegten Bedingungen und Verfahren und
mit diesem Artikel

a)  kann der Anmelder/Antragsteller unter Angabe nachpriufbarer Griinde darum
ersuchen, dass bestimmte im Rahmen dieser Richtlinie Ubermittelte
Informationen vertraulich behandelt werden und

b)  bewertet die zustdndige Behdrde das vom Anmelder/Antragsteller Gbermittelte
Ersuchen um vertrauliche Behandlung.

(2) Uber Artikel 39 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hinaus und gemaR
deren Artikel 39 Absatz 3, der entsprechend gilt, kann eine vertrauliche Behandlung
in Bezug auf die folgenden Informationen gewdéhrt werden, deren Offenlegung
nachweislich den betroffenen Interessen erheblich schaden konnte:

a)  DNA-Sequenzinformationen, auller Uber Sequenzen, die fur den Nachweis, die
Identifizierung und die Quantifizierung des Transformationsereignisses verwendet
werden, und

b)  Zuchtprofile und Zuchtstrategien.*;

In Artikel 28 wird folgender Absatz 4 angefugt:

»(4) Wird der betreffende Wissenschaftliche Ausschuss gemall Absatz 1 konsultiert, macht
er in Ubereinstimmung mit Artikel 38 und den Artikeln 39 bis 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, die entsprechend gelten, sowie mit Artikel 25 der vorliegenden Richtlinie
die Anmeldung/den Antrag, relevante stutzende Informationen und alle vom
Anmelder/Antragsteller  Ubermittelten  ergdnzenden Informationen sowie seine
wissenschaftlichen Stellungnahmen 6ffentlich zugénglich.*
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Artikel 3

Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 tiber genetisch veranderte Lebensmittel und

Futtermittel

Die Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 wird wie folgt geandert:

1)

)

@)

(4)

()

Artikel 5 wird wie folgt geandert:
a) In Absatz 3 erhalt der einleitende Satz folgende Fassung:

,Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit
vorhanden — gemaR Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gestellt werden;
dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:*,

b)  Absatz 3 Buchstabe | erhalt folgende Fassung:

,1)  einen Verweis auf die Teile des Antrags und andere erganzende Informationen,
um deren vertrauliche Behandlung der Antragsteller unter Angabe
nachprufbarer Grunde geméal3 Artikel 30 der vorliegenden Verordnung und
Acrtikel 39 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ersucht,;

c) in Absatz 3 wird folgender Buchstabe m angefugt:
,m) eine Zusammenfassung des Dossiers in standardisierter Form.*;
Artikel 6 Absatz 7 erhélt folgende Fassung:

,»(7) Die Behorde macht geméaR Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
ihre Stellungnahme o6ffentlich zugénglich, nachdem sie alle gemaR Artikel 39 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Artikel 30 der vorliegenden Verordnung als
vertraulich geltenden Informationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann
innerhalb von 30 Tagen nach dieser Veroffentlichung gegentiber der Kommission
dazu Stellung nehmen.*;

Artikel 10 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(1) Aus eigener Initiative oder auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder der Kommission
gibt die Behorde eine Stellungnahme zu der Frage ab, ob eine Zulassung fir ein in
Artikel 3 Absatz 1 genanntes Erzeugnis die in dieser Verordnung festgelegten
Bedingungen noch erfillt. Sie Gbermittelt diese Stellungnahme unverziglich der
Kommission, dem Zulassungsinhaber und den Mitgliedstaaten. Die Behorde macht
gemal Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ihre Stellungnahme
offentlich zugénglich, nachdem sie alle gemal Artikel 39 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und Artikel 30 der vorliegenden Verordnung als vertraulich geltenden
Informationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen nach
dieser Veroffentlichung gegeniiber der Kommission dazu Stellung nehmen.*;

in Artikel 11 Absatz 2 erhélt der Einleitungssatz folgende Fassung:

,(2) Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit
vorhanden — gemall Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorgelegt
werden; dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:*;

Artikel 17 wird wie folgt gedndert:
a)  In Absatz 3 erhalt der einleitende Satz folgende Fassung:

,Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit
vorhanden — gemaR Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gestellt werden;
dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:*,

b)  Absatz 3 Buchstabe | erhélt folgende Fassung:
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(6)

()

(8)

9)

(10)

,1) einen Verweis auf die Teile des Antrags und andere erganzende Informationen,
um deren vertrauliche Behandlung der Antragsteller unter Angabe
nachprifbarer Grinde gemalR Artikel 30 der vorliegenden Verordnung und
Acrtikel 39 bis 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ersucht;®,

C) in Absatz 3 wird folgender Buchstabe m angeftigt:
»m) eine Zusammenfassung des Dossiers in standardisierter Form.*;
Artikel 18 Absatz 7 erhalt folgende Fassung:

»(7) Die Behorde macht gemal? Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
ihre Stellungnahme 6ffentlich zugéanglich, nachdem sie alle gemafi Artikel 39 bis 39f
der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Artikel 30 der vorliegenden Verordnung als
vertraulich geltenden Informationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann
innerhalb von 30 Tagen nach dieser Verdffentlichung gegentiber der Kommission
dazu Stellung nehmen.*;

Artikel 22 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1) Aus eigener Initiative oder auf Ersuchen eines Mitgliedstaats oder der Kommission
gibt die Behorde eine Stellungnahme zu der Frage ab, ob eine Zulassung flr ein in
Artikel 15 Absatz 1 genanntes Erzeugnis die in dieser Verordnung festgelegten
Bedingungen noch erfillt. Sie Gbermittelt diese Stellungnahme unverziglich der
Kommission, dem Zulassungsinhaber und den Mitgliedstaaten. Die Behdrde macht
geméal Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 ihre Stellungnahme
Offentlich zuganglich, nachdem sie alle gemaR Artikel 39 bis 39f der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 und Artikel 30 der vorliegenden Verordnung als vertraulich
geltenden Informationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann innerhalb von
30 Tagen nach dieser Veroffentlichung gegenliber der Kommission dazu Stellung
nehmen.*;

in Artikel 23 Absatz 2 erhélt der Einleitungssatz folgende Fassung:

»(2) Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit
vorhanden — gemaR Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gestellt werden;
dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:*;

in Artikel 29 erhalten die Absatze 1 und 2 folgende Fassung:

(1) Die Behérde macht in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den Artikeln 39 bis 39f und
Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie unter Bericksichtigung von
Artikel 30 der vorliegenden Verordnung den Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller Gbermittelten erganzenden Informationen
sowie ihre wissenschaftlichen Gutachten und die Stellungnahmen der in Artikel 4 der
Richtlinie 2001/18/EG genannten zustédndigen Behorden 6ffentlich zuganglich.

(2) Die Behorde wendet bei der Behandlung von Antragen auf Zugang zu Dokumenten,
die sich im Besitz der Behorde befinden, die Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 30. Mai 2001 (ber den Zugang der
Offentlichkeit zu Dokumenten des Europdischen Parlaments, des Rates und der
Kommission an.*;

Artikel 30 erhélt folgende Fassung:
,Artikel 30
Vertraulichkeit

(1) In Ubereinstimmung mit den in den Artikeln 39 bis 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 festgelegten Bedingungen und Verfahren sowie mit diesem Artikel
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a)  kann der Antragsteller unter Angabe nachprufbarer Griinde darum ersuchen,
dass bestimmte im Rahmen dieser Verordnung ubermittelte Informationen
vertraulich behandelt werden, und

b)  bewertet die Behtrde das vom Antragsteller Gbermittelte Ersuchen um
vertrauliche Behandlung.

(2) Zusatzlich zu Artikel 39 Absatz 2 und gemal? Artikel 39 Absatz 3 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 kann die Behorde auch eine vertrauliche Behandlung in Bezug
auf die folgenden Informationen gewéhren, deren Offenlegung nachweislich den
betroffenen Interessen erheblich schaden kdnnte:

a) DNA-Sequenzinformationen, auRer Uber Sequenzen, die fur den Nachweis, die
Identifizierung und die Quantifizierung des Transformationsereignisses
verwendet werden, und

b)  Zuchtprofile und Zuchtstrategien.

(3) Die Nutzung der Nachweisverfahren und die Vermehrung von Referenzmaterialien
im Sinne von Artikel 5 Absatz3 und Artikel 17 Absatz 3 zum Zwecke der
Anwendung dieser Verordnung auf GVO, Lebensmittel oder Futtermittel, auf die
sich ein Antrag bezieht, dirfen nicht durch die Geltendmachung von Rechten
geistigen Eigentums oder in sonstiger Weise eingeschrankt werden.*

Artikel 4
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 iiber Futtermittelzusatzstoffe

Die Verordnung (EG) Nr. 1831/2003 wird wie folgt geandert:

)

()

Artikel 7 wird wie folgt geandert:
a)  Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

(1) Ein Antrag auf Zulassung gemaR Artikel 4 ist in Ubereinstimmung mit den
Standarddatenformaten — soweit vorhanden — geméall Artikel 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, der entsprechend gilt, an die Kommission zu
richten. Die Kommission unterrichtet unverziiglich die Mitgliedstaaten und
leitet den Antrag an die Européische Behorde flr Lebensmittelsicherheit (im
Folgenden ,,die Behorde®) weiter.*;

b)  Absatz 2 Buchstabe c erhélt folgende Fassung:

,,c) sorgt dafir, dass die Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit Artikel 18 Zugang
zu dem Antrag und allen vom Antragsteller iibermittelten Informationen hat.*;

Artikel 18 erhélt folgende Fassung:
, Artikel 18
Transparenz und Vertraulichkeit

(1) Die Behorde macht in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den Artikeln 39 bis 39f und
Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr.178/2002, die entsprechend gelten, den
Zulassungsantrag, relevante stiitzende Informationen und alle vom Antragsteller
Ubermittelten erganzenden Informationen sowie ihre wissenschaftlichen Gutachten
offentlich zuganglich.

(2) In Ubereinstimmung mit den Bedingungen und Verfahren der Artikel 39 bis 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und dieses Artikels kann der Antragsteller unter
Angabe nachpriifbarer Grinde darum ersuchen, dass bestimmte im Rahmen der
vorliegenden Verordnung tbermittelte Informationen vertraulich behandelt werden;
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die Behorde bewertet das vom Antragsteller tbermittelte Ersuchen um vertrauliche
Behandlung.

(3) Zusatzlich zu Artikel 39 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und gemalR
Artikel 39 Absatz 3 der genannten Verordnung kann die Behorde auch eine
vertrauliche Behandlung in Bezug auf die folgenden Informationen gewéhren, deren
Offenlegung den betroffenen Interessen nachweislich erheblich schaden konnte:

a) den Studienplan fir Studien zum Nachweis der Wirksamkeit eines
Futtermittelzusatzstoffs im Hinblick auf die beabsichtigte Verwendung gemaf
Artikel 6 Absatz 1 und Anhang I der vorliegenden Verordnung und

b) die Spezifikationen der Verunreinigungen in dem Wirkstoff und der vom
Antragsteller  selbst  entwickelten ~ Analysemethoden,  auBer  bei
Verunreinigungen, die sich nachteilig auf die Gesundheit von Mensch und Tier
oder diec Umwelt auswirken konnen.*.

Artikel 5
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 tiber Raucharomen

Die Verordnung (EG) Nr. 2065/2003 wird wie folgt geéndert:

1)

()

@)

Artikel 7 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 2 Buchstabe c erhalt folgende Fassung:
»C) Die Behorde

1)  unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission
unverziglich Uber den Antrag und stellt ihnen den Antrag sowie alle
zusatzlichen, vom Antragsteller vorgelegten Informationen zur
Verfugung; und

ii) sorgt dafur, dass die Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 14 und 15 Zugang zu dem Antrag, relevanten stiitzenden
Informationen und allen zusatzlichen, vom Antragsteller vorgelegten
Informationen hat.*,

b)  Absatz 4 erhélt folgende Fassung:

,Die Behorde verdffentlicht entsprechend der Vereinbarung mit der Kommission
ausfihrliche Leitlinien fir die Erstellung und Einreichung der Antrdge gemaR
Absatz 1, wobei sie die Standarddatenformate — soweit vorhanden — gemal
Acrtikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 beriicksichtigt.*;

Artikel 14 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(1) Die Behorde macht in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den Artikeln 39 bis 39f und
Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr.178/2002 den Zulassungsantrag, relevante
stitzende Informationen und alle zusatzlichen, vom Antragsteller vorgelegten
Informationen sowie ihre wissenschaftlichen Stellungnahmen.*;

Artikel 15 erhélt folgende Fassung:
,Artikel 15
Vertraulichkeit

In Ubereinstimmung mit den Bedingungen und Verfahren der Artikel 39 bis 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002
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a)  kann der Antragsteller unter Angabe nachprifbarer Grinde darum ersuchen, dass
bestimmte im Rahmen dieser Verordnung utbermittelte Informationen vertraulich
behandelt werden, und

b)  bewertet die Behorde das vom Antragsteller Gbermittelte Ersuchen um vertrauliche
Behandlung.*.

Artikel 6
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 tiber Lebensmittelkontaktmaterialien

Die Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 wird wie folgt geandert:

1)

()

©)

Artikel 9 wird wie folgt geandert:
a) Absatz 1 Buchstabe c erhalt folgende Fassung:
,»¢) Die Behorde wird unverzuglich tatig und

i) unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission ber den
Antrag und stellt ihnen den Antrag sowie alle vom Antragsteller
erganzend vorgelegten Informationen zur Verfligung und

i) sorgt dafir, dass die Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 19 und 20 Zugang zu dem Antrag, relevanten stiitzenden
Informationen und allen vom Antragsteller ergdnzend vorgelegten
Informationen hat.*;

b)  Absatz 2 erhélt folgende Fassung:

»(2) ,,Die Behorde verfasst und veroffentlicht in Absprache mit der Kommission
ausfihrliche Leitlinien fur die Erstellung und Einreichung von Antragen, wobei
sie die Standarddatenformate — soweit vorhanden — gemal Artikel 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, der entsprechend gilt, beriicksichtigt.*;

Artikel 19 Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

(1) Die Behorde veroffentlicht in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den Artikeln 39 bis
39f und Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die entsprechend gelten,
sowie mit Artikel 20 der vorliegenden Verordnung den Zulassungsantrag, relevante
stutzende Informationen und alle vom Antragsteller erganzend vorgelegten
erganzenden Informationen sowie ihre wissenschaftlichen Stellungnahmen.*;

Artikel 20 erhélt folgende Fassung:
,Artikel 20
Vertraulichkeit

(1) In Ubereinstimmung mit den Bedingungen und Verfahren der Artikel 39 bis 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie mit diesem Artikel

a)  kann der Antragsteller unter Angabe nachprifbarer Griinde darum ersuchen,
dass bestimmte im Rahmen dieser Verordnung Ubermittelte Informationen
vertraulich behandelt werden, und

b)  bewertet die Behorde das vom Antragsteller tbermittelte Ersuchen um
vertrauliche Behandlung.

(2) Zusatzlich zu Artikel 39 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und gemal
Artikel 39 Absatz 3 der genannten Verordnung kann die Behorde auch eine
vertrauliche Behandlung in Bezug auf die folgenden Informationen gewéhren, deren
Offenlegung den betroffenen Interessen nachweislich erheblich schaden kdnnte:
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a) alle Informationen, die in den ausfiihrlichen Beschreibungen von
Ausgangsstoffen und Zubereitungen enthalten sind, die zur Herstellung des
Stoffes verwendet werden, fiir den die Zulassung beantragt wird; ferner die
Zusammensetzung von Zubereitungen, Materialien oder Gegenstanden, in
denen der Antragsteller diesen Stoff verwenden will, die Methoden fir die
Herstellung  dieser  Zubereitungen, Materialien oder  Gegensténde,
Verunreinigungen und Ergebnisse von Migrationspriifungen;

b) die Handelsmarke, unter der der Stoff in Verkehr gebracht wird sowie den
Handelsnamen der Zubereitungen, Materialien bzw. Gegenstande, in denen er
Verwendung finden wird und

c) alle sonstigen Informationen, die im Rahmen der spezifischen
Verfahrensregeln gemal Artikel 5 Absatz 1 Buchstabe n dieser Verordnung als
vertraulich betrachtet werden.*.

Artikel 7
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 uiber das einheitliche Zulassungsverfahren fir
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen

Die Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 wird wie folgt ge&ndert:
(1) In Artikel 6 wird folgender Absatz 5 angeftigt:

,(5) Die Behorde sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit den
Artikeln 11 und 12 Zugang zu den vom Antragsteller Ubermittelten zusétzlichen
Informationen hat.*;

@) Artikel 11 erhélt folgende Fassung:

,Wenn die Kommission die Behorde gemidl Artikel 3 Absatz 2 der vorliegenden
Verordnung um ein Gutachten ersucht, macht diese in Ubereinstimmung mit Artikel 38,
den Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr.178/2002 den
Zulassungsantrag, relevante stutzende Informationen und alle vom Antragsteller
Ubermittelten erganzenden Informationen sowie ihre wissenschaftlichen Gutachten
Offentlich zugénglich. AuBerdem verdffentlicht sie die Ersuchen um Gutachten sowie die
in Artikel 6 Absatz 1 der vorliegenden Verordnung genannten Fristverldngerungen.®;

3 Artikel 12 erhélt folgende Fassung:
,Artikel 12
Vertraulichkeit

(1) Bei der Ubermittlung des Antrags kann der Antragsteller unter Angabe
nachprifbarer Grinde darum ersuchen, dass bestimmte im Rahmen dieser
Verordnung tbermittelte Informationen vertraulich behandelt werden.

(2) Ist gemaR Artikel 3 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung ein Gutachten der
Behorde erforderlich, so bewertet sie gemald den Artikeln 39 bis 39f der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 das vom Antragsteller Gbermittelte Ersuchen um vertrauliche
Behandlung.

(3) Ist gemalR Artikel 3 Absatz 2 der vorliegenden Verordnung kein Gutachten der
Behorde erforderlich, so bewertet die Kommission das vom Antragsteller
Ubermittelte Ersuchen um vertrauliche Behandlung. Die Artikel 39 bis 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 gelten entsprechend.*.
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Artikel 8
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 tiber Pflanzenschutzmittel

Die Verordnung (EG) Nr. 1107/2009 wird wie folgt geéndert:

1)

)

©)

(4)

Artikel 7 wird wie folgt gedndert:
a)  Absatz 1 erhalt folgende Fassung:

»(1) Der Hersteller eines Wirkstoffs legt einem Mitgliedstaat (,,berichterstattender
Mitgliedstaat* genannt) einen Antrag auf Genehmigung dieses Wirkstoffs oder
auf Anderung der Bedingungen fiir eine Genehmigung vor, zusammen mit
einem vollstandigen Dossier und einer Kurzfassung davon geméal Artikel 8
Absatze 1 und 2 dieser Verordnung oder mit einer wissenschaftlich fundierten
Begriindung fir die Nichtvorlage bestimmter Teile dieser Dossiers; dabei ist
nachzuweisen, dass der Wirkstoff die Genehmigungskriterien geméal Artikel 4
dieser Verordnung erfilllt. Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den
Standarddatenformaten — soweit vorhanden — geméall Artikel 39f der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002, der entsprechend gilt, vorgelegt werden.®,

b)  Absatz 3 erhalt folgende Fassung:

»(3) Bei Vorlage des Antrags kann der Antragsteller gemal Artikel 63 darum
ersuchen, dass bestimmte Informationen, einschlieBlich bestimmter Teile des
Dossiers, vertraulich behandelt werden; diese Informationen sind gesondert
vorzulegen.

Die Mitgliedstaaten bewerten die Ersuchen um Vertraulichkeit. Wird ein
Zugang zu Informationen beantragt, so entscheidet der berichterstattende
Mitgliedstaat nach Konsultation der Behdrde darlber, welche Informationen
gemal Artikel 63 vertraulich zu behandeln sind.*;

Artikel 10 erhélt folgende Fassung:
L, Artikel 10
Offentlicher Zugang zu den Dossiers

Die Behorde veroffentlicht unverziglich die in Artikel 8 der vorliegenden Verordnung
genannten Dossiers, einschlieBlich aller vom Antragsteller vorgelegten ergénzenden
Informationen, mit Ausnahme der Informationen, fir die in Ubereinstimmung mit
Artikel 38, den Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die
entsprechend gelten, sowie mit Artikel 63 der vorliegenden Verordnung ein Ersuchen um
vertrauliche Behandlung gestellt und von der Behorde genehmigt wurde.*;

Artikel 15 Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1) Der Hersteller des Wirkstoffs tUbermittelt einem Mitgliedstaat, mit Kopie an die
anderen Mitgliedstaaten, die Kommission und die Behoérde, den in Artikel 14 dieser
Verordnung vorgesehenen Antrag spatestens drei Jahre vor Ablauf der
Genehmigung. Der  Antrag muss in  Ubereinstimmung mit  den
Standarddatenformaten — soweit vorhanden — gemall Artikel 39f der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002, der entsprechend gilt, vorgelegt werden.*;

Artikel 16 erhalt folgende Fassung:
,, Artikel 16
Zugang zu den Informationen fur die Erneuerung

Die Behorde bewertet unverzuglich etwaige Ersuchen um Vertraulichkeit und macht der
Offentlichkeit die vom Antragsteller gemal Artikel 15 vorgelegten Informationen
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()

zuganglich sowie alle vom Antragsteller vorgelegten zusétzlichen Informationen, mit
Ausnahme der Informationen, fiir die in Ubereinstimmung mit Artikel 38, den Artikeln 39
bis 39f und Artikel 40 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, die entsprechend gelten, sowie
mit Artikel 63 der vorliegenden Verordnung ein Ersuchen um vertrauliche Behandlung
gestellt und von der Behorde genehmigt wurde.*;

in Artikel 63 erhalten die Absatze 1 und 2 folgende Fassung:

(1) In Ubereinstimmung mit den Bedingungen und Verfahren des Artikels 39 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und dieses Artikels kann der Antragsteller unter
Angabe nachprufbarer Grinde darum bitten, dass bestimmte im Rahmen der
vorliegenden Verordnung tUbermittelte Informationen vertraulich behandelt werden.

(2) Uber Artikel 39 Absatz 2 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 hinaus und gemaR
deren Artikel 39 Absatz 3 kann eine vertrauliche Behandlung in Bezug auf die
folgenden Informationen gewahrt werden, deren Offenlegung den betroffenen
Interessen nachweislich erheblich schaden konnte:

a) die Angaben zu Verunreinigungen des Wirkstoffs und die diesbeziglichen
Analysemethoden fir Verunreinigungen in dem Wirkstoff, so wie er hergestellt
wird, mit Ausnahme von Verunreinigungen, die als toxikologisch,
Okotoxikologisch oder 0Okologisch relevant angesehen werden, und die
entsprechenden Analysemethoden fur diese Verunreinigungen;

b) die Ergebnisse zu hergestellten  Wirkstoffchargen, einschliellich
Verunreinigungen, und

c) die Angaben zur vollstandigen Zusammensetzung eines
Pflanzenschutzmittels.*.

Artikel 9
Anderung der Verordnung (EU) Nr. 2015/2283 uiber neuartige Lebensmittel

Die Verordnung (EU) Nr. 2015/2283 wird wie folgt geandert:

1)

()

Artikel 10 wird wie folgt geéndert:
a)  Absatz 1 erhélt folgende Fassung:

»(1) Das Verfahren fur die Genehmigung des Inverkehrbringens eines neuartigen
Lebensmittels in der Union und die Aktualisierung der Unionsliste geman
Artikel 9 dieser Verordnung wird entweder von der Kommission selbst oder
auf Antrag eines Antragsstellers an die Kommission eingeleitet; dieser Antrag
ist in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit vorhanden —
gemall Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr.178/2002 vorzulegen. Die
Kommission stellt den Mitgliedstaaten den Antrag unverziglich zur
Verfiigung.*,

b)  Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3) Fordert die Kommission ein Gutachten von der Européischen Behorde fir
Lebensmittelsicherheit (im Folgenden die ,,Behdrde®), so sorgt die Behorde in
Ubereinstimmung mit Artikel 23 fir den Zugang der Offentlichkeit zu dem
Antrag und gibt ein Gutachten dazu ab, ob die Aktualisierung voraussichtlich
Auswirkungen auf die menschliche Gesundheit hat.*;

in Artikel 15 Absatz 1 wird folgender Satz angeflgt:

,.Die Behorde sorgt in Ubereinstimmung mit Artikel 23 fir den Zugang der Offentlichkeit
zu der Meldung.*;
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3) Artikel 16 wird wie folgt geéndert:
a) In Absatz 1 wird folgender Satz angefugt:

,Der Antrag ist in Ubereinstimmung mit den Standarddatenformaten — soweit
vorhanden — gemaR Artikel 39f der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 vorzulegen.*,

b)  In Absatz 2 wird folgender Satz angefigt:

,.Die Behorde sorgt dafiir, dass die Offentlichkeit in Ubereinstimmung mit Artikel 23
Zugang zu dem Antrag, relevanten stiitzenden Informationen und allen vom
Antragsteller Gbermittelten ergdnzenden Informationen hat.*;

()] Artikel 23 erhélt folgende Fassung:
Artikel 23
Transparenz und Vertraulichkeit

(1) Wenn die Kommission die Behorde geméall Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 16 der
vorliegenden Verordnung um ein Gutachten ersucht, so veroffentlicht diese in
Ubereinstimmung mit Artikel 38, den Artikeln 39 bis 39f und Artikel 40 der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie mit diesem Artikel den Zulassungsantrag,
relevante stitzende Informationen und alle vom Antragsteller Ubermittelten
ergénzenden Informationen sowie ihre wissenschaftlichen Gutachten.

(2) Bei der Antragstellung kann der Antragsteller unter Angabe nachprifbarer Griinde
darum ersuchen, dass bestimmte im Rahmen dieser Verordnung ubermittelte
Informationen vertraulich behandelt werden.

(3) Wenn die Kommission die Behodrde gemall Artikel 10 Absatz 3 und Artikel 16 der
vorliegenden Verordnung um ein Gutachten ersucht, so bewertet diese geméaR den
Artikeln 39 bis 39e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 das vom Antragsteller
gestellte Ersuchen um vertrauliche Behandlung.

(4) Wenn die Kommission die Behorde nicht gemaR den Artikeln 10 und 16 um ein
Gutachten ersucht, so bewertet sie selbst das vom Antragsteller gestellte Ersuchen
um vertrauliche Behandlung. Die Artikel 39 und 39a der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 gelten entsprechend.*.

) Artikel 10
Ubergangsmal3nahmen

Die Bestimmungen dieser Verordnung gelten nicht fur Zulassungsantrdge unter dem
Lebensmittelrecht der Union und Ersuchen um wissenschaftliche Ergebnisse, die der Behorde vor
dem [general date of entry of application:18 months after its entry into force] vorgelegt werden.

Artikel 11
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung im Amtsblatt der
Europaischen Union in Kraft.

Sie gilt ab dem [18 months after its entry into force], mit Ausnahme der folgenden Bestimmungen:
a) Artikel 1 Absatz 2 gilt ab dem 1. Juli 2022.

b) Artikel 1  Absatz3 gilt ab dem Datum der Ernennung der Mitglieder der
Wissenschaftlichen Gremien, das in der Reihe ,,C* des Amtsblatts der Europaischen Union
bekannt gegeben wird. Die laufende Amtszeit der Mitglieder des Wissenschaftlichen
Ausschusses und der Gremien wird bis zu diesem Datum verlangert.
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Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittelbar in jedem Mitgliedstaat.

Geschehen zu Briissel am [...]

Im Namen des Europaischen Parlaments  Im Namen des Rates
Der Prasident Der Prasident
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1.2.

1.3.

1.4.
1.4.1.

FINANZBOGEN ZU RECHTSAKTEN

RAHMEN DES VORSCHLAGS/DER INITIATIVE
Bezeichnung des VVorschlags/der Initiative

Vorschlag fiir eine Verordnung des Européischen Parlaments und des Rates uber die
Transparenz und Nachhaltigkeit der EU-Risikobewertung im Bereich der Lebensmittelkette
zur Anderung der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 [allgemeines Lebensmittelrecht], der
Richtlinie 2001/18/EG [absichtliche Freisetzung von GVO in die Umwelt], der Verordnung
(EG) Nr. 1829/2003 [genetisch veranderte Lebens- und Futtermittel], der Verordnung (EG)
Nr. 1831/2003  [Futtermittelzusatzstoffe], der  Verordnung (EG)  Nr. 2065/2003
[Raucharomen], der Verordnung (EG) Nr. 1935/2004 [Lebensmittelkontaktmaterialien], der
Verordnung (EG) Nr. 1331/2008 [einheitliches Zulassungsverfahren fur
Lebensmittelzusatzstoffe, -enzyme und -aromen], der Verordnung (EG) Nr. 1107/2009

[Pflanzenschutzmittel] und der Verordnung (EU) 2015/2283 [neuartige Lebensmittel]

Politikbereich(e)

Politikbereich: [Lebensmittelsicherheit]

Tatigkeit: [Allgemeines Lebensmittelrecht]

Art des VVorschlags/der Initiative
[ Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neue Malinahme.

L1 Der Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neue MalRnahme im Anschluss an ein
Pilotprojekt/eine vorbereitende MaRnahme™.

L1 Der Vorschlag/die Initiative betrifft die Verlangerung einer bestehenden Malinahme.
XDer Vorschlag/Die Initiative betrifft eine neu ausgerichtete MalRnahme

Ziel(e)

Mit dem Vorschlag/der Initiative verfolgte mehrjahrige strategische Ziele der Kommission

Die Kommission hat in ihrer Mitteilung zur Europdischen Biirgerinitiative ,,Verbot von
Glyphosat und Schutz von Menschen und Umwelt vor giftigen Pestiziden* anerkannt, dass
,»Transparenz bei der wissenschaftlichen Bewertung und Entscheidungsfindung von groRter
Wichtigkeit ist, um das Vertrauen [der Bilrgerinnen und Birger] in das Regulierungssystem
sicherzustellen. Sie legt zudem weiterhin groRen Wert auf die Qualitdt und Unabh&ngigkeit
der wissenschaftlichen Studien, die die Grundlage fur die von der EFSA durchgefihrte
Risikobewertung auf EU-Ebene darstellen.” Die Kommission wird daher bis Mai 2018 einen
Legislativvorschlag vorlegen, der diese und weitere Aspekte — wie zum Beispiel die Funktion
und Verwaltung der EFSA — umfasst und sich dabei auf die Ergebnisse der Eignungsprifung
der Verordnung zum allgemeinen Lebensmittelrecht und der 6ffentlichen Konsultation stiitzt.

Die  oOffentliche  Konsultation  der  Kommission ist  veroffentlicht  unter:
https://ec.europa.eu/food/safety/general_food_law/transparency-and-sustainability-eu-risk-

assessment-food-chain_en

41

Im Sinne des Artikels 54 Absatz 2 Buchstabe a oder b der Haushaltsordnung.
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1.4.2.

https://ec.europa.eu/food/safety/general food law/transparency-and-sustainability-eu-risk-
assessment-food-chain en

Einzelziel(e)

Einzelziel Nr.

[1)Verbesserung und Prézisierung der Transparenzvorschriften, insbesondere in Bezug auf
wissenschaftliche Studien, auf die sich die EFSA bei der Risikobewertung stiitzt;

2) Starkung der Garantien fur Zuverlassigkeit, Objektivitat und Unabhé&ngigkeit der von der
EFSA in ihrer Risikobewertung verwendeten Studien, insbesondere im Rahmen von
Zulassungsantréagen;

3) Verbesserung von Funktion und Verwaltung der EFSA, stérkere Einbindung der
Mitgliedstaaten und Auseinandersetzung mit den einschrankenden Faktoren, die die
langfristige wissenschaftliche Leistungsfahigkeit der EFSA beeinflussen, auch unter
Berlcksichtigung der damit verbundenen Finanz- und Haushaltsaspekte;

4) Entwicklung einer wirksameren und transparenteren Risikokommunikation mit der
Offentlichkeit in Zusammenarbeit mit den Mitgliedstaaten.]

Erwartete Ergebnisse und Auswirkungen

Bitte geben Sie an, wie sich der Vorschlag/die Initiative auf die Beglinstigten/Zielgruppen auswirken diirfte.

1)  Der Vorschlag stellt sicher, dass Wissenschaftler und Blirger Zugang zu wichtigen
sicherheitsrelevanten Informationen haben, die von der EFSA in einem frihen Stadium
der Risikobewertung bewertet werden. Insbesondere sehen die neuen Bestimmungen vor,
dass alle unterstitzenden Daten und Informationen, die sich auf Zulassungsantrage beziehen,
von der EFSA nach Erhalt veroffentlicht werden (da die Antrdge entweder direkt bei der
EFSA eingereicht oder der EFSA von den Mitgliedstaaten oder der Kommission ubermittelt
werden), einschlieBlich zusétzlicher Informationen, es sei denn, es handelt sich um
Informationen, deren Vertraulichkeit hinreichend begriindet ist. In diesem Zusammenhang ist
in dem Vorschlag festgelegt, welche Art von Informationen als vertraulich anzusehen ist. Die
Transparenzbestimmungen lassen bestehende Rechte des geistigen Eigentums und
DatenausschlieBlichkeitsbestimmungen  unberthrt, die in  den  sektorspezifischen
Lebensmittelvorschriften der Union vorgesehen sind. AuBerdem wird das Verfahren fiir die
Bearbeitung von Antragen auf vertrauliche Behandlung festgelegt.

2) Er wird dazu beitragen, das Vertrauen der Birger in die Glaubwirdigkeit
wissenschaftlicher Studien und somit das Vertrauen in das Risikobewertungssystem der
Union zu starken. Der Vorschlag sieht eine Reihe von MalRnahmen vor, mit denen
sichergestellt werden soll, dass die EFSA Zugang zu moglichst umfangreichen
wissenschaftlichen Erkenntnissen im Zusammenhang mit einem Zulassungsantrag erhélt und
dass die Garantien fur Zuverlassigkeit, Objektivitat und Unabhangigkeit der von der EFSA bei
der Risikobewertung herangezogenen Studien gestérkt werden. Als erstes wird ein EU-
Register der in Auftrag gegebenen Studien zu Stoffen eingefihrt, die einem
lebensmittelrechtlichen Zulassungssystem unterliegen, das von der EFSA verwaltet wird.
Zweitens sieht er ein VVorabverfahren vor, mit dem die EFSA einen Antragsteller beraten kann
(ohne auf das Studiendesign einzugehen); dieser Rat wird im Anschluss verdffentlicht. Im
Falle von Erneuerungen sieht das Vorabverfahren vor, dass die von einem potenziellen
Antragsteller geplanten Studien der EFSA gemeldet werden miissen und dass die Behdrde die
Antragsteller nach einer 6ffentlichen Konsultation zu diesen geplanten Studien systematisch
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1.4.3.

berat. Die dritte MaBnahme sieht vor, dass im Stadium der Beantragung der Zulassung — wenn
gemaR den neuen Transparenzbestimmungen alle Studien verdffentlicht werden — eine
Konsultation Dritter mit dem Ziel eingeleitet wird, zu ermitteln, ob andere relevante
wissenschaftliche Daten oder Studien vorliegen. Die vierte MaBnahme sieht Kontrollen und
Audits durch Kommissionsinspektoren in Bezug auf die Studien vor. Schlielich sieht der
Vorschlag die Moglichkeit vor, dass die Kommission die EFSA auffordern kann, unter
auBergewohnlichen Umstanden (z. B. bei Kontroversen) zum Zweck der Uberpriifung Studien
in Auftrag zu geben.

3) Bessere Einbindung der Mitgliedstaaten in die Verwaltungsstruktur und die
Wissenschaftlichen Gremien der EFSA und somit Unterstitzung der langfristigen
Zukunftsfahigkeit der Risikobewertung durch die EFSA ohne Beeintrachtigung ihrer
Unabhéngigkeit Hiermit wird die Zusammensetzung des Verwaltungsrats der EFSA an das
Gemeinsame Konzept fur die dezentralen Agenturen der Union angeglichen, indem Vertreter
aller Mitgliedstaaten einbezogen werden. Durch eine starkere Beteiligung der Mitgliedstaaten
an der Ernennung der Mitglieder der Gremien wird auf die Erkenntnisse aus der
Eignungsprifung der Basis-Verordnung reagiert, denen zufolge die F&higkeit der EFSA, ihr
hohes Niveau an wissenschaftlichem Fachwissen aufrechtzuerhalten, in Zweifel steht. Mit
dem Vorschlag werden die Bedirfnisse der EFSA in Bezug auf Unabhédngigkeit, Exzellenz
und fachibergreifendes Fachwissen beriicksichtigt. Insbesondere werden die bestehenden
strengen Unabhéngigkeitskriterien beibehalten, und die Mitgliedstaaten mussen spezifische
Vorschriften erlassen, um sicherzustellen, dass die Experten uber konkrete Mittel verfligen,
um unabh&ngig zu handeln, wie es der Vorschlag vorsieht. Der Vorschlag sieht auch eine
bessere Organisation der Arbeit der Gremien vor.

4)  Starkung der Risikokommunikation zwischen Kommission/EFSA/Mitgliedstaaten
und Offentlichkeit/Interessentragern Es wird vorgeschlagen, im Wege von
Rechtsvorschriften die Ziele und allgemeinen Grundsatze der Risikokommunikation
festzulegen, wobei die jeweilige Rolle der Risikobewerter und Risikomanager geméld Artikel
40 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 zu berticksichtigen ist, sowie auf der Grundlage dieser
Ziele und allgemeinen Grundsatze einen allgemeinen Plan fiir die Risikokommunikation zu
erstellen (,,allgemeiner Plan®). In dem allgemeinen Plan sollen die Schliisselfaktoren benannt
werden, die bei der Prifung von Art und Umfang der erforderlichen
KommunikationsmaRnahmen zu berticksichtigen sind, es sollen die Instrumente und Kanéle
fur die relevanten Initiativen zur Risikokommunikation unter Berticksichtigung der jeweiligen
Zielgruppen ermittelt sowie geeignete Mechanismen geschaffen werden, um eine kohé&rente
Risikokommunikation zu gewéhrleisten.

Leistungs- und Erfolgsindikatoren

Bitte geben Sie an, anhand welcher Indikatoren sich die Realisierung des Vorschlags/der Initiative verfolgen
lasst.

Anzahl der Unterlagen (oder Teile davon), die Gegenstand von Vertraulichkeitsantrdgen sind;
Anzahl der an die EFSA und die Kommission gerichteten Antrage auf Unterlageneinsicht.
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1.5.
1.5.1.

1.5.2.

1.5.3.

DE

Begrundung des VVorschlags/der Initiative
Kurz- oder langfristig zu deckender Bedarf

Die Herausforderungen im Zusammenhang mit der Transparenz, der Zukunftsfahigkeit des
EU-Risikobewertungssystems (das fir die Zulassung von Produkten/Stoffen ein zentralisiertes
EU-System darstellt, mit Ausnahme des dualen Systems fiir Pestizide) und die Notwendigkeit
einer wirksameren Risikokommunikation.

Burgerinnen und Burger/die Zivilgesellschaft empfinden das Risikobewertungsverfahren als
undurchsichtig und verlangen mehr Transparenz, was auf unterschiedliche Transparenz- und
Vertraulichkeitsbestimmungen far die Risikobewertung und den
Entscheidungsfindungsprozess zurlckzufihren ist, wodurch das System komplex und
uneinheitlich wird.

In jungerer Zeit gefuhrte Debatten beinhalteten Bedenken hinsichtlich der Transparenz und
der Unabhéngigkeit der von der Industrie generierten Studien und Daten. Die EFSA-
Bewertungen der Zulassungsantrage stutzen sich im Wesentlichen auf Branchenstudien
(Beweislast fur die Sicherheit von Produkten liegt beim Antragsteller), die von der
Zivilgesellschaft ebenfalls als nicht transparent wahrgenommen werden.

Mehrwert aufgrund des Tatigwerdens der Union (kann sich aus unterschiedlichen Faktoren
ergeben, z. B. Koordinationszugewinnen, Rechtssicherheit, groRerer Wirksamkeit oder
Komplementaritdt). Fiir die Zwecke dieser Nummer bezeichnet der Ausdruck , Mehrwert
aufgrund des Tdtigwerdens der Union* den Wert, der sich aus dem Tdtigwerden der Union
ergibt und den Wert erganzt, der andernfalls allein von den Mitgliedstaaten geschaffen
worden ware.

Grunde fur MaBnahmen auf europaischer Ebene (ex-ante)

Behandlung der sich abzeichnenden Herausforderungen im Bereich des Lebensmittelrechts
vor dem Hintergrund der bisherigen Erfahrungen (Eignungsprufung der Basis-Verordnung,
veroffentlicht am 15. Januar 2018) und der Antwort der Kommission auf die Europaische
Birgerinitiative. Alle MalRnahmen in diesen Bereichen miissen auf Unionsebene und vor allem
im bestehenden Rechtsrahmen der Union, der durch die Basis-Verordnung und sieben andere
relevante sektorbezogene Rechtsakte geschaffen wurde, durchgefiihrt werden.

Erwarteter EU-Mehrwert (ex-post)

Es wird erwartet, dass der VVorschlag zum Risikobewertungssystem der Union beitragt, indem
es diesem in den Augen der Verbraucher der Union und der breiten Offentlichkeit groRere
Legitimitat verschafft, ihr Vertrauen in seine Ergebnisse starkt und sicherstellt, dass das
System gegeniber den Unionsbilrgerinnen und -burgern stérker rechenschaftspflichtig ist.
Gleichzeitig wird erwartet, dass der Vorschlag die langfristige Zukunftsféhigkeit der
wissenschaftlichen Fachkompetenz der EFSA gewéhrleistet.

Aus friiheren &hnlichen Malinahmen gewonnene Erkenntnisse

Dieser dringliche Vorschlag speist sich aus den Ergebnissen der Eignungsprufung der Basis-
Verordnung und stiitzt sich auf die Verpflichtungen, die die Kommission in ihrer Antwort auf
die Mitteilung der Europdischen Birgerinitiative eingegangen ist.
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1.5.4.

1.6.

1.7.

Vereinbarkeit mit anderen Finanzierungsinstrumenten sowie mogliche Synergieeffekte

Verbesserung der Transparenz von Studien und Eingehen auf Forderungen der Gesellschaft
nach einem transparenteren und unabhdngigeren Risikobewertungsprozess und einer
wirksameren Risikokommunikation.

Angleichung des EFSA-Verwaltungsrats an die Interinstitutionelle Vereinbarung, indem die
Mitgliedstaaten im Verwaltungsrat vertreten sind, dhnlich wie bei anderen Agenturen der
Union, und starkere Beteiligung der Mitgliedstaaten an der Ernennung von wissenschaftlichen
Sachverstandigen, wie dies in anderen vergleichbaren Agenturen der Union der Fall ist.

Gewabhrleistung einer konstant hohen wissenschaftlichen Fachkompetenz und Féhigkeit der
EFSA im Bereich der Risikobewertung, um die Zukunftsfahigkeit des
Risikobewertungssystems der Union zu gewahrleisten, das die Grundlage fiir alle Mainahmen
auf dem Gebiet der Lebensmittelsicherheit bildet.

Audits von Laboratorien kdnnen von der bestehenden Dienststelle SANTE.F ,,Gesundheits-
und Lebensmittelaudits und -analysen‘ durchgefiihrt werden.

Laufzeit der MaRnahme und Dauer ihrer finanziellen Auswirkungen
[0 Vorschlag/Initiative mit befristeter Laufzeit

— 0O Laufzeit: [TT/MM]JJJJ bis [TT/MM]JJJJ

— [ Finanzielle Auswirkungen: JJJJ bis JJJJ

X Vorschlag/Initiative mit unbefristeter Laufzeit

— Umsetzung mit einer Anlaufphase von 2020 bis 2022

— anschlielRend reguldre Umsetzung

Vorgeschlagene Methode(n) der Mittelverwaltung®

L1 Direkte Verwaltung durch die Kommission:

— [ durch Exekutivagenturen

[ Geteilte Mittelverwaltung mit Mitgliedstaaten

X Indirekte Verwaltung durch Ubertragung von Haushaltsvollzugsaufgaben an:
O internationale Einrichtungen und deren Agenturen (bitte angeben)

L1 die EIB und den Europdaischen Investitionsfonds

X Einrichtungen im Sinne der Artikel 208 und 209 der Haushaltsordnung
[ 6ffentlich-rechtliche Kérperschaften

O privatrechtliche Einrichtungen, die im oOffentlichen Auftrag tatig werden, sofern sie
ausreichende Finanzsicherheiten bieten

42

Erlauterungen zu den Methoden der Mittelverwaltung und Verweise auf die Haushaltsordnung enthélt die Website
BudgWeb (in franzdsischer und englischer Sprache):
https://myintracomm.ec.europa.eu/budgweb/EN/man/budgmanag/Pages/budgmanag.aspx.
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LI privatrechtliche Einrichtungen eines Mitgliedstaats, die mit der Einrichtung einer
offentlich-privaten Partnerschaft betraut werden und die ausreichende Finanzsicherheiten
bieten

L1 Personen, die mit der Durchfiihrung bestimmter MalRnahmen im Bereich der GASP im
Rahmen des Titels V EUV betraut und in dem maligeblichen Basisrechtsakt benannt sind

Bemerkungen

Folgen fir die Europdische Behdrde fur Lebensmittelsicherheit (EFSA)
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2.2.
2.2.1.

2.2.2.

2.3.

VERWALTUNGSMASSNAHMEN
Monitoring und Berichterstattung

Bitte geben Sie an, wie oft und unter welchen Bedingungen diese Téatigkeiten erfolgen.

Einheitliches Programmplanungsdokument der EFSA (EPD), Sitzung des Verwaltungsrats der
EFSA (zustandig flr die Leitung der Behorde), jahrlicher Tatigkeitsbericht der EFSA.

Verwaltungs- und Kontrollsystem
Ermittelte Risiken

Da die Risiken aufgrund einer hohen Zahl potenzieller Interessenkonflikte in den dezentralen
Agenturen und den wissenschaftlichen Ausschissen der EU als signifikant eingeschétzt
werden (siehe MP 2017 der GD SANTE), konzentrieren sich die von der GD SANTE
geplanten MaRnahmen darauf, den Umgang mit Interessenkonflikten zu verbessern.

Die EFSA hat Vorschriften iiber ,, Unabhdngigkeit“ und ,, Interessenkonflikte “ und iiberwacht
deren Einhaltung streng. Beabsichtigte Kontrollmethode(n)

Die GD SANTE Uberwacht aktiv, ob die Malknahmen, mit denen die Agenturen ihre
Unabhé&ngigkeit sicherstellen wollen, mit den Leitlinien der Kommission zur Unabhéngigkeit
Ubereinstimmen; dies geschieht durch eine Task Force der GD SANTE (alle SANTE-
Agenturen) und durch bilaterale Kontakte. Neben der Uberwachung der Einhaltung der
Vorschriften ermittelt und verbreitet die GD SANTE in Zusammenarbeit mit den Agenturen
bewéhrte Verfahren.

Préavention von Betrug und UnregelméaRigkeiten

Bitte geben Sie an, welche Praventions- und SchutzmaRnahmen vorhanden oder vorgesehen sind.

Neben der Anwendung aller vorgeschriebenen Kontrollmechanismen werden die zustandigen
Dienststellen  — ausgehend von der am 24.Juni 2011 angenommenen
Betrugsbekampfungsstrategie der Kommission (CAFS) — eine eigene Strategie ausarbeiten,
damit u. a. ihre Betrugskontrollen voll und ganz mit der CAFS in Einklang stehen und damit
ihr Vorgehen im Zusammenhang mit Betrugsrisiken darauf ausgerichtet ist, Risikobereiche
und geeignete Reaktionsformen zu ermitteln. Bei Bedarf werden Netzwerkgruppen und
geeignete IT-Tools fir die Analyse von Betrugsfallen in Verbindung mit den
Durchfiihrungstatigkeiten in Bezug auf die Finanzierung dieser Verordnung geschaffen.

Insbesondere wird es verschiedene Einzelmalinahmen geben, beispielsweise:

- Beschlusse, Vereinbarungen und Vertrdge als Ergebnis der Finanzierung der
Durchfiihrungstatigkeiten zur Verordnung, durch die die Kommission/EFSA, einschlie3lich
OLAF, und der Rechnungshof ausdriicklich erméchtigt werden, Audits, VVor-Ort-Kontrollen
und Inspektionen durchzufihren.

- In der Bewertungsphase einer Aufforderung zur Einreichung von Vorschldgen bzw. einer
Ausschreibung wird auf der Grundlage der abgegebenen Erklarungen und mithilfe des
Fruherkennungs- und Ausschlusssystems gepruft, ob die verdffentlichten Ausschlusskriterien
auf die Antragsteller bzw. Bieter zutreffen.

- Die Bestimmungen betreffend die Erstattungsfahigkeit von Kosten werden im Einklang mit
der Haushaltsordnung vereinfacht.
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- Alle an der Vertragsverwaltung beteiligten Mitarbeiter sowie Prifer und Inspektoren, die die
Erklarungen der Empfanger vor Ort kontrollieren, nehmen regelmaBig an
FortbildungsmaRnahmen zum Thema Betrug und Unregelmafigkeiten teil.

Daruber hinaus wird eine strikte Anwendung der in dem Vorschlag enthaltenen
Bestimmungen ber Interessenkonflikte gewahrleistet.
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GESCHATZTE FINANZIELLE AUSWIRKUNGEN DES VORSCHLAGS/DER
INITIATIVE

3.1. Betroffene Rubrik(en) des mehrjahrigen Finanzrahmens und Ausgabenlinie(n)
e Bestehende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
L Art der - - .
Haushaltslinie Finanzierungsbeitrage
Rubri_k de;s Ausgaben 9 9
mehgr?h”g Nummer von nach Artikel 21
Finanzrahm | [Bezeichnung........................o.. GM/NGM E?I’?A- Kandidat Dri\t/t(ljgn de Bucﬁ:tzabtéti der
ens | eeeen ] ........................................... 3 Landern® enlagdern m Haushaltsordnun
....... g
17.03 11
3 Europaische Behérde fur| CGM JA NEIN | NEIN NEIN
Lebensmittelsicherheit
Die geschatzten Auswirkungen auf die Ausgaben und das Personal fur die Jahre 2021 und
daruber hinaus werden in diesem Finanzbogen zur Veranschaulichung hinzugefiigt und greifen
nicht dem ndchsten mehrjahrigen Finanzrahmen vor.
Bitte beachten Sie, dass Inflationsanpassungen, die in den nachstehenden Tabellen aufgefiihrt
sind, ab dem Jahr 2023 berticksichtigt werden missen.
e Neu zu schaffende Haushaltslinien
In der Reihenfolge der Rubriken des mehrjahrigen Finanzrahmens und der Haushaltslinien.
L Art der . . o
Rubrik des Haushaltslinie Ausgaben Finanzierungsbeitrage
mehrjahrig Nummer nach Artikel 21
) en B ch von von von Absatz 2
Finanzrahm | LBCZEICANUNE. oo GM/NGM | EFTA- | Kandidate | Drittlinde | Buchstabe b der
ens | e ]. ..................................... Lar‘ldem n|ar‘|dem m Haushaltsordnun
.......... g
] [XX.YY.YY.YY] ] A/ JA JA JAINEIN
[...] NEIN | /NEIN | NEIN

43
44
45

GM = Getrennte Mitte/NGM = Nichtgetrennte Mittel.
EFTA: Europdische Freihandelsassoziation.
Kandidatenlander und gegebenenfalls potenzielle Kandidaten des Westbalkans.
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