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(Akty ustawodawcze)

ROZPORZADZENIA

ROZPORZADZENIE PARLAMENTU EUROPEJSKIEGO I RADY (UE) 2019/1381
z dnia 20 czerwca 2019 r.

w sprawie przejrzystoSci i zré6wnowazonego charakteru unijnej oceny ryzyka w laficuchu

ZywnoS$ciowym oraz zmieniajace rozporzadzenia (WE) nr 1782002, (WE) nr 1829/2003, (WE)

nr 1831/2003, (WE) nr 2065/2003, (WE) nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009,
(UE) 2015/2283 oraz dyrektywe 2001/18/WE

(Tekst majacy znaczenie dla EOG)

PARLAMENT EUROPEJSKI I RADA UNII EUROPEJSKIE],

uwzgledniajac Traktat o funkcjonowaniu Unii Europejskiej, w szczegdlnosci jego art. 43 ust. 2, art. 114 i art. 168 ust. 4

lit. b),

uwzgledniajac wniosek Komisji Europejskiej,

po przekazaniu projektu aktu ustawodawczego parlamentom narodowym,
uwzgledniajac opini¢ Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ('),
uwzgledniajac opini¢ Komitetu Regionéw (3,

stanowiac zgodnie ze zwykla procedura ustawodawczg (%),

a takze majac na uwadze, co nastgpuje:

(1)  Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady (*) ustanawia ogdlne zasady i wymagania
prawa zywnoSciowego w celu utworzenia wspélnej podstawy dla Srodkéw regulujacych kwestie zwigzane
z prawem zywnoS$ciowym zaréwno na poziomie unijnym, jak i na poziomie krajowym. Rozporzadzenie to
stanowi migdzy innymi, ze prawo zywno$ciowe opiera si¢ na analizie ryzyka, z wyjatkiem sytuacji, w ktdrych nie
jest to wlasciwe ze wzgledu na okolicznosci lub charakter srodka.

(2) W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 zdefiniowano analize ryzyka jako proces skladajacy sie z trzech
powigzanych elementéw: oceny ryzyka, zarzadzania ryzykiem i informowania o ryzyku. Do celéw oceny ryzyka
na poziomie unijnym ustanowiono tym rozporzadzeniem Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwany
dalej ,Urzedem”) jako organ odpowiedzialny za ocen¢ ryzyka w Unii w zakresie bezpieczefistwa Zywnosci

i paszy.

(3)  Informowanie o ryzyku jest istotng czescia procesu analizy ryzyka. W wyniku oceny REFIT przepiséw ogdlnych
prawa zywno$ciowego (rozporzadzenie (WE) nr 178/2002) z 2018 r. (,ocena adekwatnosci ogdlnego prawa
zywno$ciowego”) stwierdzono, ze informowanie o ryzyku nie jest co do zasady uwazane za wystarczajaco
skuteczne. Ma to wplyw na zaufanie konsumentéw do wynikdéw procesu analizy ryzyka.

(") Dz.U.C440z6.12.2018,s.158.

() Dz.U.C461z21.12.2018,s.225.

(*) Stanowisko Parlamentu Europejskiego z dnia 17 kwietnia 2019 r. (dotychczas nieopublikowane w Dzienniku Urzgdowym) oraz decyzja
Rady z dnia 13 czerwca 2019 1.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 178/2002 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2002 r. ustanawiajace ogélne zasady
i wymagania prawa zywno$ciowego, powolujace Europejski Urzad ds. Bezpieczefistwa Zywno$ci oraz ustanawiajace procedury
w zakresie bezpieczenistwa Zywnosci (Dz.U. L 31z 1.2.2002, s. 1).
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(4)  Konieczne jest zatem zapewnienie przejrzystego, ciaglego i inkluzywnego informowania o ryzyku na kazdym
etapie analizy ryzyka, z udzialem unijnych i krajowych podmiotéw oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych
ryzykiem. Takie informowanie o ryzyku powinno prowadzi¢ do zwigkszenia zaufania obywateli do tego, Ze
analiza ryzyka opiera si¢ na celu, jakim jest zapewnienie wysokiego poziomu ochrony zdrowia ludzi i ochrony
intereséw konsumentow. Takie informowanie o ryzyku powinno réwniez méc przyczyniaé si¢ do otwartego
dialogu partycypacyjnego miedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami w celu zapewnienia, aby uwzgledniany
byt nadrzedny charakter interesu publicznego oraz dokladno$é, kompletno$é, przejrzysto$é, spojnosé
i rozliczalno$¢ w ramach procesu analizy ryzyka.

(5) W informowaniu o ryzyku szczegdlny nacisk nalezy polozy¢ na wyjasnianie w dokladny, jasny, kompletny,
spdjny, odpowiedni i terminowy sposéb nie tylko samych ustalen z oceny ryzyka, lecz réwniez tego, jak takie
ustalenia sa wykorzystywane przy podejmowaniu decyzji dotyczacych zarzadzania ryzykiem, w stosownych
przypadkach wraz z innymi zasadnymi czynnikami. Nalezy udziela¢ informacji o tym, w jaki sposéb
wypracowano decyzje dotyczace zarzadzania ryzykiem oraz jakie czynniki inne niz wyniki oceny ryzyka byly
brane pod uwage przez podmioty zarzadzajace ryzykiem, a takze w jaki sposéb dokonano wzajemnego
wywazenia tych czynnikéw.

(6)  Zwazywszy na niejasne postrzeganie przez opini¢ publiczng rdéznicy miedzy zagrozeniem a ryzykiem,
informowanie o ryzyku powinno dazy¢ do wyjasnienia tego rozréznienia, a co za tym idzie do zapewnienia, aby
takie rozréznienie bylo lepiej rozumiane przez ogét spoleczefistwa.

(7) W przypadku gdy istnieja uzasadnione powody, by podejrzewal, ze zywnos¢ lub pasza moga stwarzal ryzyko
dla zdrowia ludzi lub zwierzat ze wzgledu na wynikajacy z umyslnego naruszania obowigzujacych przepiséw
Unii brak zgodnosci, do ktérego doszto w wyniku oszukanczych lub wprowadzajacych w blad dzialan, organy
publiczne, identyfikujac w mozliwie najszerszym zakresie produkty, ktorych to dotyczy, oraz ryzyko, jakie moga
one stwarzaé, powinny mozliwie jak najszybciej informowaé o tym spoleczenstwo.

(8)  Nalezy ustali¢ ogélne cele i zasady informowania o ryzyku, przy uwzglednieniu odno$nych rél podmiotéw
oceniajgcych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem, przy jednoczesnym zagwarantowaniu ich niezaleznosci.

(9) W oparciu o te ogélne cele i zasady nalezy ustanowi¢ ogdlny plan informowania o ryzyku w Scistej wspotpracy
z Urzedem i panstwami czlonkowskimi oraz po przeprowadzeniu stosownych konsultacji publicznych. Ten
0gblny plan powinien propagowal zintegrowane ramy informowania o ryzyku dla wszystkich podmiotéw
oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem na poziomie unijnym i krajowym we wszystkich kwestiach
dotyczacych laficucha zywnosSciowego. Powinien on réwniez umozliwial konieczng elastyczno$¢ oraz nie
powinno si¢ w nim uwzgledniaé sytuacji szczegélowo objetych ogélnym planem dotyczacym zarzadzania
kryzysowego.

(10) W ogélnym planie informowania o ryzyku nalezy zidentyfikowal kluczowe czynniki, ktére nalezy wzia¢ pod
uwage przy rozwazaniu rodzaju i poziomu potrzebnych dzialan w zakresie informowania o ryzyku, takich jak
poszczeg6lne poziomy ryzyka, rodzaj ryzyka i jego potencjalny wplyw na zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat oraz —
w stosownych przypadkach — na Srodowisko, to, kogo i czego bezposrednio lub posrednio dotyczy ryzyko,
poziomy narazenia na dane zagrozenie, stopienl pilnosci oraz zdolnos¢ do kontrolowania ryzyka, a takze inne
czynniki wplywajace na postrzeganie ryzyka, w tym majgce zastosowanie ramy prawne i odno$ny kontekst

rynkowy.

(11) W og6lnym planie informowania o ryzyku nalezy rowniez wskaza¢ narzedzia i kanaly, ktére majg by¢ wykorzys-
tywane, a takze — w szczegdlnosci w przypadku gdy kilka unijnych agencji przedstawia wyniki naukowe w tych
samych lub powigzanych kwestiach — ustanowi¢ odpowiednie mechanizmy koordynacji i wspo6tpracy miedzy
uczestniczacymi w procesie analizy ryzyka podmiotami oceniajgcymi ryzyko i zarzadzajagcymi ryzykiem na
poziomie unijnym i krajowym, by zapewnil spéjne informowanie o ryzyku oraz otwarty dialog miedzy
wszystkimi zainteresowanymi stronami.

(12)  Przejrzysto$¢ procesu oceny ryzyka przyczynia si¢ do nabywania przez Urzad, w oczach konsumentéw i ogétu
spoleczenstwa, silniejszej legitymacji do realizowania jego misji, zwigksza zaufanie konsumentéw i ogdlu
spoleczenstwa do prac Urzedu, a takze sprawia, ze Urzad jest w wigkszym stopniu rozliczalny przed obywatelami
Unii w ramach systemu demokratycznego. Niezbedne jest zatem zwigkszenie zaufania ogélu spoleczenstwa
i innych zainteresowanych stron do analizy ryzyka bedacej podstawa odpowiedniego prawa Unii, a w szczegdlnosci
do oceny ryzyka, w tym jej przejrzystosci, a takze organizacji, funkcjonowania i niezaleznosci Urzedu.

(13) Nalezy zwickszy¢ role paristw czlonkowskich oraz wysitki i zaangazowanie wszystkich zainteresowanych stron
w ramach zarzadu Urzedu (zwanego dalej ,zarzagdem”).
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(14) Dos$wiadczenie pokazuje, Ze rola zarzadu skupia si¢ na aspektach administracyjnych i finansowych i nie wplywa
na niezalezno$¢ prac naukowych prowadzonych przez Urzad. Do zarzadu Urzedu nalezy zatem wlaczy¢ przedsta-
wicieli wszystkich panstw czlonkowskich, Parlamentu Europejskiego oraz Komisji, jak réwniez przedstawicieli
spoleczenistwa obywatelskiego i organizacji branzowych, z zastrzezeniem, ze przedstawiciele ci powinni mieé
do$wiadczenie i wiedze fachowa nie tylko w obszarze prawa i polityki dotyczacych fancucha zywnosciowego,
w tym oceny ryzyka, ale réwniez w obszarze spraw dotyczacych zarzadzania, spraw administracyjnych,
finansowych i prawnych; nalezy réwniez zapewnic, aby dzialali oni niezaleznie w interesie publicznym.

(15) Czlonkowie zarzadu powinni by¢ wybierani i powolywani w sposéb zapewniajacy najwyzsze standardy
kompetencji oraz najszerszy zakres dostgpnego odpowiedniego doswiadczenia.

(16) W wyniku oceny adekwatno$ci ogélnego prawa zywno$ciowego wskazano pewne niedociggniecia w zakresie
zdolnoéci Urzedu do utrzymania wysokiego poziomu wiedzy fachowej w perspektywie dlugoterminowe;j.
W szczegdlnoSci zaobserwowano spadek liczby kandydatéw ubiegajacych si¢ o czlonkostwo w panelach
naukowych Urzedu. Nalezy zatem wzmocnié ten system, a panstwa czlonkowskie powinny odgrywad bardziej
aktywna role, aby zapewni¢ dostepno$¢ wystarczajacej puli ekspertéw, a tym samym zaspokoi¢ zapotrzebowanie
unijnego systemu oceny ryzyka w zakresie wysokiego poziomu wiedzy naukowej, niezaleznosci i multidyscypli-
narnej wiedzy fachowej.

(17) Aby zachowal niezalezno$¢ oceny ryzyka od zarzadzania ryzykiem oraz od innych interesow na poziomie
unijnym, wybér czlonkéw komitetu naukowego i paneli naukowych Urzedu przez dyrektora zarzadzajacego
Urzedu oraz ich powolywanie przez zarzad powinny opieraé si¢ na rygorystycznych kryteriach zapewniajacych
doskonalos¢ i niezalezno$¢ ekspertéw, a jednoczes$nie réwniez i wymagang multidyscyplinarng wiedzg¢ fachowa
kazdego panelu naukowego. W tym celu niezbedne jest, aby dyrektor zarzadzajacy, ktérego zadaniem jest obrona
intereséw Urzedu, a w szczegdlnosci niezaleznosci jego wiedzy fachowej, uczestniczyt w wyborze tych ekspertéw
naukowych. Zarzad powinien dazy¢ do zapewnienia, by w jak najwigkszym stopniu eksperci powolywani jako
czlonkowie paneli naukowych byli naukowcami, ktérzy réwniez aktywnie prowadza badania i publikujg ich
wyniki w recenzowanych czasopismach naukowych, pod warunkiem ze spelniaja oni rygorystyczne kryteria
doskonaloici i niezalezno$ci. Nalezy zapewni¢ odpowiednie wynagrodzenie finansowe dla ekspertow. Nalezy
réwniez wprowadzi¢ dalsze $rodki, aby zapewni¢ ekspertom naukowym zasoby umozliwiajace niezalezne
dzialanie.

(18) Niezbedne jest zapewnienie skutecznego funkcjonowania Urzedu oraz zwigkszenie trwaloSci wiedzy fachowej,
jaka on dysponuje. Nalezy zatem zwigkszy¢ wsparcie, jakie Urzad i panstwa czlonkowskie zapewniajg na rzecz
prac komitetu naukowego i paneli naukowych. W szczegélnosci Urzad powinien organizowac prace przygoto-
wawcze wspierajace zadania paneli naukowych, w tym powierza¢ swojemu personelowi lub krajowym
organizacjom naukowym zrzeszonym w sie¢ z Urzedem opracowywanie wstepnych opinii naukowych, ktére
majg by¢ poddawane wzajemnej weryfikacji i przyjmowane przez te panele naukowe. Powinno si¢ to odbywaé
bez uszczerbku dla niezaleznosci ocen naukowych Urzedu.

(19) Procedury udzielania zezwolenia opieraja si¢ na zasadzie, ze to wnioskodawca lub zglaszajacy ma udowodnic, iz
przedmiot wniosku lub zgloszenia spelnia wymogi unijne. Zasada ta opiera si¢ na zalozeniu, ze zdrowie ludzi,
zdrowie zwierzat oraz — w stosownych przypadkach — $rodowisko jest lepiej chronione, jezeli cigzar dowodu
spoczywa na wnioskodawcy lub zglaszajacym, poniewaz to on musi udowodnié, ze przedmiot jego wniosku lub
zgloszenia jest bezpieczny, zanim zostanie wprowadzony do obrotu, a nie na zalozeniu, Ze to organy publiczne
muszg udowodni¢, ze dany przedmiot wniosku lub zgloszenia jest niebezpieczny, tak aby modc nastepnie
odméwi¢ dopuszczenia do obrotu. Zgodnie z tg zasadg oraz z majacymi zastosowanie wymogami regulacyjnymi
wnioskodawcy lub zglaszajacy musza — jako uzasadnienie wnioskéw lub zgloszen skladanych na podstawie
unijnego prawa scktorowego — przedlozy¢ odnosne badania, w tym testy, aby wykazaé bezpieczenistwo,
a w niektorych przypadkach — skuteczno$é¢ przedmiotu wniosku lub zgloszenia.

(20)  Tre$¢ wnioskéw i zgloszen jest uregulowana przez prawo Unii. Niezbedne jest, aby wniosek lub zgloszenie
zfozone do Urzedu w celu oceny ryzyka byly zgodne z majacymi zastosowanie specyfikacjami, tak aby
zapewniona zostala najlepsza jako$¢ oceny naukowej przeprowadzanej przez Urzad. Wnioskodawcy lub
zglaszajacy, a zwlaszcza male i $rednie przedsigbiorstwa, nie zawsze dokladnie rozumieja te specyfikacje.
Wiasciwe jest zatem, by w przypadku gdy do Urzedu mozna si¢ zwréci¢ o przedstawienie wynikéw naukowych,
moégl on udzieli¢ porady na zyczenie ewentualnego wnioskodawcy lub zglaszajacego, zanim zlozony zostanie
formalnie wniosek lub zgloszenie. Taka porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia
powinna dotyczy¢ majacych zastosowanie zasad i wymaganej treci wniosku lub zgloszenia, natomiast Urzad nie
powinien doradza¢ w kwestii projektu odnosnych badan, za ktére odpowiedzialny pozostaje wnioskodawrca.
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(21) W przypadku gdy do Urzedu mozna si¢ zwrdcié o przedstawienie wynikéw naukowych, powinien on znaé
wszystkie badania przeprowadzone przez wnioskodawce jako uzasadnienie wniosku skladanego na podstawie
prawa Unii. W tym celu konieczne i wlasciwe jest, aby, w przypadku gdy podmioty gospodarcze zlecaja lub
przeprowadzajg badania z myslg o zlozeniu wniosku lub zgloszenia, powiadamialy o nich Urzad. Obowigzek
powiadamiania o takich badaniach powinien mie¢ réwniez zastosowanie do laboratoriéw i innych jednostek
badawczych przeprowadzajacych te badania. Informacje o badaniach bedacych przedmiotem powiadomienia
nalezy podawaé do wiadomosci publicznej dopiero po podaniu do wiadomosci publicznej odno$nego wniosku
zgodnie z majacymi zastosowanie zasadami przejrzystoci. Aby zapewni¢ skuteczng realizacje takiego obowiazku,
nalezy przewidzie¢ okreslone konsekwencje proceduralne w przypadku jego nieprzestrzegania. Urzad powinien
wprowadzi¢ w tym zakresie praktyczne ustalenia dotyczace realizacji tego obowigzku, w tym procedury
wystepowania o uzasadnienie nieprzestrzegania tego obowiazku i podawania tego uzasadnienia do wiadomosci
publicznej.

(22)  Zgodnie z dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE (°) badania na zwierzetach powinny zostaé
zastgpione, ograniczone lub udoskonalone. Dlatego tez nalezy w miare mozliwosci w zakresie stosowania
niniejszego rozporzadzenia unika¢ powielania badan na zwierzetach.

(23) W przypadku wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia zezwolenia lub zatwierdzenia substancja lub produkt,
ktére uzyskaly zezwolenie lub zostaly zatwierdzone, s3 obecne na rynku juz od kilku lat. Zatem zgromadzono
do$wiadczenie 1 wiedz¢ na temat tej substancji lub produktu. W przypadku gdy do Urzedu mozna si¢ zwrdcié
o przedstawienie wynikéw naukowych, stosowne jest, by badania przewidziane jako uzasadnienie ubiegania si¢
o odnowienie, w tym informacje o proponowanym projekcie, o ktérych wnioskodawca lub zglaszajacy
powiadomil Urzad, byly przedkladane osobom trzecim do konsultacji. Urzad powinien systematycznie doradzad
wnioskodawcom lub zglaszajagcym w kwestii treSci planowanego wniosku lub zgloszenia w celu odnowienia,
a takze w kwestii projektu badan, uwzgledniajac otrzymane uwagi.

(24) Opinia publiczna wyraza pewne obawy odno$nie do oceny dokonywanej przez Urzad w zakresie procedur
udzielania zezwolen w oparciu o, w gléwnej mierze, badania prowadzone przez przemyst. Kluczowe znaczenie
ma, by Urzad wyszukiwal informacje w literaturze naukowej, tak aby méc uwzgledniaé inne istniejace dane
i badania dotyczace przedmiotu, ktéry przedtozono mu do oceny. Aby zapewni¢ dodatkowy poziom gwarancji
stuzgcych zapewnieniu, aby Urzagd modgt mie¢ dostgp do wszelkich odno$nych danych naukowych i badan
w zakresie przedmiotu wniosku lub zgloszenia w celu udzielenia lub odnowienie zezwolenia lub zatwierdzenia,
nalezy przewidzie¢ konsultacje z osobami trzecimi w celu ustalenia, czy dostgpne s3 inne odno$ne dane naukowe
lub badania. Konsultacje, aby byly skuteczniejsze, powinny si¢ odbywaé niezwlocznie po podaniu do wiadomosci
publicznej, zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami dotyczacymi przejrzystosci, badan przedtozonych przez
przemyst, dolaczonych do wniosku lub zgloszenia. W przypadku gdy zachodzi ryzyko, ze ze wzgledu na
obowiazujace terminy wynikéw konsultacji publicznych nie mozna bedzie w nalezytym stopniu uwzglednié,
nalezy przewidzie¢ ograniczong mozliwo$¢ przedluzenia tych terminéw.

(25)  Bezpieczenstwo zywnosci jest kwestig newralgiczng, bedaca przedmiotem gléwnego zainteresowania wszystkich
obywateli Unii. Utrzymujac w mocy zasade, ze cigzar udowodnienia zgodno$ci z wymogami unijnymi spoczywa
na przemysle, wazne jest, by ustanowi¢ dodatkowe narzedzie weryfikacji, a mianowicie mozliwos¢ zlecenia
dodatkowych badain w celu zweryfikowania dowodéw wykorzystywanych w ramach oceny ryzyka, z mysla
o konkretnych przypadkach majacych duze znaczenie dla spoleczenstwa, jezeli wystepuja powazne kontrowersje
lub sprzeczne wyniki. Zwazywszy ze te badania weryfikujace bylyby finansowane z budzetu Unii, a stosowanie
tego specjalnego narzedzia weryfikacji powinno pozostaé wspélmierne do potrzeb, za zlecanie takich badan
weryfikujacych powinna by¢ odpowiedzialna Komisja, ktéra powinna uwzgledniaé poglady wyrazone przez
Parlament Europejski i panstwa czlonkowskie. Nalezy uwzgledni¢ fakt, ze w pewnych okreslonych przypadkach
zakres zleconych badan weryfikujacych bedzie musial wykraczaé poza dowody przedstawione do weryfikacji, na
przyklad w przypadku pojawienia si¢ nowych odkry¢ naukowych.

(26) W wyniku oceny adekwatnosci ogdlnego prawa zywno$ciowego wykazano, ze cho¢ Urzad poczynit znaczne
postepy w kwestii przejrzystosci, to proces oceny ryzyka, zwlaszcza w kontekscie procedur udzielania zezwolen
w lancuchu spozywczym, nie zawsze jest postrzegany za w pelni przejrzysty. Wynika to po czesci rowniez
z odmiennych regul przejrzystosci i poufnosci okreSlonych w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 i w innych
sektorowych unijnych aktach prawnych. Wzajemne relacje pomigdzy tymi aktami moga mie¢ wplyw na akcepto-
walno$¢ oceny ryzyka przez ogél spoleczenistwa.

(27)  Europejska inicjatywa obywatelska zatytulowana ,Zakaz stosowania glifosatu i ochrona ludzi i srodowiska przed
toksycznymi pestycydami” dodatkowo potwierdzila obawy dotyczace przejrzystosci badan zlecanych przez
przemyst i przedkladanych w procedurze udzielania zezwolen.

(*) Dyrektywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2010/63/UE z dnia 22 wrze$nia 2010 r. w sprawie ochrony zwierzat wykorzystywanych
do celéw naukowych (Dz.U.L 276 2 20.10.2010, s. 33).
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(28) Nalezy zatem proaktywnie zwigkszy¢ przejrzysto$¢ oceny ryzyka. Na jak najwczesniejszym etapie procesu oceny
ryzyka nalezy podaé do wiadomosci publicznej w sposéb proaktywny i tatwo dostepny wszystkie dane naukowe
i informacje stanowigce uzasadnienie wnioskéw o udzielenie zezwolenia lub zatwierdzenie na podstawie prawa
Unii oraz innych wnioskéw o przedstawienie wynikéw naukowych. Jednak takie upublicznienie powinno
pozostawal bez uszczerbku dla wszelkich przepiséw dotyczacych praw wiasnosci intelektualnej i dla wszelkich
przepiséw prawa Unii chronigcych inwestycje dokonywane przez innowatoréw w zakresie gromadzenia
informacji i danych bedacych uzasadnieniem odpowiednich wnioskow lub zgloszef. Nalezy zapewnié, by takie
upublicznienie nie bylo uwazane za zgode na dalsze sposoby korzystania lub wykorzystywanie, nie wplywajac na
proaktywny charakter upublicznienia oraz na tatwos¢ publicznego dostgpu do ujawnionych danych i informacji.

(29) Aby zapewni¢ przejrzysto$¢ oceny ryzyka, streszczenie porady udzielonej na etapie poprzedzajagcym zlozenie
wniosku lub zgloszenia nalezy poda¢ do wiadomosci publicznej dopiero wtedy, gdy odpowiadajacy jej wniosek
lub zgloszenie zostang podane do wiadomosci publicznej zgodnie z majacymi zastosowanie przepisami
dotyczacymi przejrzystosci.

(30) W przypadku skierowanego do Urzedu wniosku o wydanie opinii w zwigzku z wnioskami lub zgloszeniami
ztozonymi na podstawie prawa Unii oraz majac na uwadze jego obowiazek zapewnienia dostepu publicznego do
wszystkich informacji uzupelniajacych w odniesieniu do przedstawiania wynikéw naukowych, Urzad powinien
by¢ odpowiedzialny za oceng wnioskéw o zachowanie poufnosci.

(31)  Aby okresli¢, jaki poziom proaktywnego upublicznienia jest odpowiedni, odnosne prawa opinii publicznej do
przejrzystosci w procesie oceny ryzyka powinny by¢ wywazone z prawami wnioskodawcéw lub zglaszajacych,
przy uwzglednieniu celéw rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

(32) W zwigzku z procedurami skladania wnioskéw lub zgloszeni przewidzianymi w prawie Unii, zgromadzone
dotychczas doswiadczenie pokazuje, ze okreslone informacje sa co do zasady uwazane za szczeg6lnie chronione
i powinny pozosta¢ poufne w poszczegélnych procedurach sektorowych. W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002
nalezy zatem ustanowi¢ horyzontalny wykaz informacji, co do ktérych wnioskodawca lub zglaszajacy wykazal,
ze ich ujawnienie moze w znaczacym stopniu zaszkodzi¢ odnodnym interesom handlowym i ktérych nie nalezy
zatem upubliczniaé. Informacje te powinny obejmowal proces wytwarzania i produkcji, w tym metod¢ oraz
aspekty decydujace o jej innowacyjnosci, jak réwniez specyfikacje techniczne i przemystowe — takie jak zanieczy-
szczenia — swoiste dla danego procesu inne niz informacje, ktére majg znaczenie dla oceny bezpieczenstwa.
Informacje takie powinno si¢ ujawniaé jedynie w bardzo ograniczonych i wyjatkowych okolicznosciach
dotyczacych przewidywalnych skutkéw dla zdrowia lub — w przypadku gdy na podstawie unijnego prawa
sektorowego wymagana jest ocena oddzialywania na §rodowisko — skutkéw dla Srodowiska, a takze w przypadku
gdy odpowiednie organy zidentyfikowaly pilng potrzebe ochrony zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub
Srodowiska.

(33) Ze wzgledu na potrzebe jasnosci i wigkszej pewnosci prawa nalezy okresli¢ szczegétowe wymogi proceduralne,
ktérych wnioskodawca lub zglaszajacy powinien przestrzega¢ w przypadku wniosku o zachowanie poufnosci
informacji przedtozonych jako uzasadnienie wniosku lub zgloszenia na podstawie prawa Unii.

(34) Konieczne jest réwniez okreSlenie szczegblowych wymogéw w odniesieniu do ochrony i poufnosci danych
osobowych do celéw przejrzystosci procesu oceny ryzyka, przy uwzglednieniu rozporzadzen Parlamentu Europej-
skiego i Rady (UE) 20181725 (%) oraz (UE) 2016/679 (). Zadne dane osobowe nie powinny w zwiazku z tym
by¢ podawane do wiadomosci publicznej na podstawie niniejszego rozporzadzenia, chyba ze jest to konieczne
i proporcjonalne do celéw zapewnienia przejrzystosci, niezaleznosci i wiarygodnosci procesu oceny ryzyka, przy
jednoczesnym zapobieganiu konfliktom intereséw. W szczegblno$ci, do celu zapewnienia przejrzystosci
i unikania konfliktéw intereséw, konieczne jest opublikowanie imion i nazwisk uczestnikéw i obserwatoréw
niektérych posiedzent Urzedu.

(35) Do celéw zwigkszenia przejrzystosci i aby zapewnil efektywne przetwarzanie otrzymanych przez Urzad
wnioskéw o przedstawienie wynikéw naukowych, nalezy opracowa¢ standardowe formaty danych.

(°) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki organizacyjne Unii i swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001 i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U.L 2952 21.11.20138, 5. 39).

() Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych iw spraw1e swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U.L 119 z 4.5.2016, s. 1).
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(36) Uwzgledniajac fakt, ze Urzad bylby zobowigzany do przechowywania danych naukowych, w tym danych
poufnych i osobowych, konieczne jest zapewnienie, aby przy tym przechowywaniu zapewniono wysoki poziom
bezpieczenstwa.

(37) Ponadto, aby oceni¢ skuteczno$¢ i efektywnos¢ poszczegdlnych przepiséw prawnych majacych zastosowanie do
Urzedu, nalezy réwniez przewidzie¢ przeprowadzanie przez Komisje oceny Urzedu. W ramach tej oceny nalezy
w szczeg6lnosci poddaé przegladowi procedury wyboru cztonkéw komitetu naukowego i paneli naukowych pod
wzgledem przejrzystosci tych procedur, ich efektywnosci kosztowej oraz zdolnosci do zapewnienia niezaleznosci
i kompetencji, a takze do zapobiegania konfliktom intereséw.

(38) Badania, w tym testy, przedkladane przez podmioty gospodarcze jako uzasadnienie wnioskéw zazwyczaj sa
zgodne z uznanymi na szczeblu migdzynarodowym zasadami, ktére stanowia jednolita podstawe dla ich jakosci,
w szczegblnoci w odniesieniu do odtwarzalno$ci wynikéw. W niektérych przypadkach mogg jednak wystapié
problemy w zakresie zgodnosci z majacymi zastosowanie normami, takimi jak normy okreslone w dyrektywie
2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (*) lub normy opracowane przez Migdzynarodowa Organizacje
Normalizacyjna, dlatego tez istnieja migdzynarodowe i krajowe systemy, ktorych zadaniem jest weryfikacja takiej
zgodnosci. WlaSciwe jest zatem, by Komisja przeprowadzala misje informacyjne, aby oceniaé stosowanie przez
laboratoria i inne jednostki badawcze stosownych norm w zakresie przeprowadzania testow i badan przed-
fozonych Urzedowi jako czg$¢ wniosku. Te misje informacyjne pozwolilyby Komisji zidentyfikowaé i podjaé
dzialania w celu poprawienia ewentualnych niedociggni¢¢ systeméw oraz przypadkéw braku zgodnosci oraz
zapewni¢ dodatkowy poziom gwarancji w celu upewnienia ogdétu spoleczenistwa co do jakosci badan. Na
podstawie wnioskéw z takich misji informacyjnych Komisja bedzie mogla zaproponowaé odpowiednie $rodki
ustawodawcze majace na celu poprawe zgodnosci z takimi odpowiednimi normami.

(39) Aby zapewni¢ spdjno$¢ z proponowanymi dostosowaniami w rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002, nalezy
zmieni¢ przepisy dotyczace dostepu publicznego do informacji poufnych i ich ochrony w rozporzadzeniach (WE)
nr 18292003 (), (WE) nr 1831/2003 (9, (WE) nr 2065/2003 ('), (WE) nr 1935/2004 (', (WE)
nr 1331/2008 ("), (WE) nr 1107/2009 (*%), (UE) 2015/2283 (**) oraz w dyrektywie Parlamentu Europejskiego
i Rady 2001/18/WE (9).

(40) Aby zapewni¢ uwzglednienie specyfiki sektorowej dotyczacej informacji poufnych, nalezy wywazy¢ odno$ne
prawo opinii publicznej do przejrzysto$ci w procesie oceny ryzyka z prawami wnioskodawcéw lub zglaszajacych,
przy uwzglednieniu szczeg6towych celéw prawa sektorowego Unii oraz nabytego do$wiadczenia. Konieczne jest
zatem dokonanie szczegélnych zmian rozporzadzen (WE) nr 1829/2003, (WE) nr 1831/2003, (WE)
nr 1935/2004, (WE) nr 1331/2008, (WE) nr 1107/2009, (UE) 2015/2283 oraz dyrektywy 2001/18/WE, aby
przewidzie¢ dodatkowe informacje poufne w stosunku do tych okreSlonych w rozporzadzeniu (WE)
nr 178/2002.

(®) Dyrektywa 2004/10/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 11 lutego 2004 r. w sprawie harmonizacji przepisow ustawowych,
wykonawczych i administracyjnych odnoszacych si¢ do stosowania zasad dobrej praktyki laboratoryjnej i weryfikacji jej stosowania na
potrzeby badan substancji chemicznych (Dz.U. L 50 z 20.2.2004, s. 44).

(’) Rozporzadzenie (WE) nr 1829/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie genetycznie zmodyfi-
kowanej zywnosci i paszy (Dz.U.L 268 z 18.10.2003, 5. 1).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1831/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 22 wrze$nia 2003 r. w sprawie dodatkéw stosowanych
w zywieniu zwierzat (Dz.U.L 268 2 18.10.2003, s. 29).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 2065/2003 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 10 listopada 2003 r. w sprawie $rodkéw aromatyzujacych
dymu wedzarniczego uzywanych lub przeznaczonych do uzycia w $rodkach spozywczych lub na ich powierzchni (Dz.U. L 309
226.11.2003,s. 1).

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1935/2004 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 27 pazdziernika 2004 r. w sprawie materialow i wyroboéw
przeznaczonych do kontaktu z zZywnoscig oraz uchylajace dyrektywy 80/590/EWG i 89/109/EWG (Dz.U. L 338 z 13.11.2004, s. 4).

(") Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1331/2008 z dnia 16 grudnia 2008 r. ustanawiajace jednolita procedure
wydawania zezwolel na stosowanie dodatkéw do zywnosci, enzyméw spozywcezych i Srodkéw aromatyzujacych (Dz.U. L 354
231.12.2008,s. 1).

(") Rozporzadzenie Perlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 1107/2009 z dnia 21 pazdziernika 2009 r. dotyczace wprowadzania do
obrotu $rodkéw ochrony roslin i uchylajace dyrektywy Rady 79/117/EWG i 91/414/EWG (Dz.U.L 309 z 24.11.2009, . 1).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2015/2283 z dnia 25 listopada 2015 r. w sprawie nowej zywnosci, zmieniajace
rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1169/2011 oraz uchylajace rozporzadzenie (WE) nr 258/97 Parlamentu
Europejskiego i Rady oraz rozporzadzenie Komisji (WE) nr 1852/2001 (Dz.U.L 327 2 11.12.2015, 5. 1).

(%) Dyreﬁtywa Parlamentu Europejskiego i Rady 2001/18/WE z dnia 12 marca 2001 r. w sprawie zamierzonego uwalniania do srodowiska
organizméw zmodyfikowanych genetycznie i uchylajaca dyrektywe Rady 90/220/EWG (Dz.U.L 106 z 17.4.2001, 5. 1).
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(41) Niniejsze rozporzadzenie nie ma wplywu na prawo dostepu do dokumentéw zapisane w rozporzadzeniu (WE)
nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady (V) oraz — w przypadku informacji dotyczacych Srodowiska —
prawa zapisane w rozporzadzeniu (WE) nr 1367/2006 (**) oraz dyrektywie 2003/4/WE Parlamentu Europej-
skiego i Rady (). Prawa przewidziane w tych aktach nie powinny by¢ w zaden sposob ograniczane przepisami
dotyczacymi proaktywnego rozpowszechniania ustanowionymi w niniejszym rozporzadzeniu oraz stosownym
rozpatrzeniem wniosku o zachowanie poufnosci.

(42) W celu zapewnienia jednolitych warunkéw wykonania rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 w odniesieniu do
przyjecia ogdlnego planu informowania o ryzyku oraz standardowych formatéw danych, nalezy powierzy¢
Komisji uprawnienia wykonawcze. Uprawnienia te powinny by¢é wykonywane zgodnie z rozporzadzeniem
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1822011 (*).

(43)  Aby umozliwi¢ Komisji, paiistwom czlonkowskim, Urzedowi i podmiotom gospodarczym dostosowanie si¢ do
nowych wymogéw okreslonych w niniejszym rozporzadzeniu, przy jednoczesnym zapewnieniu dalszego
sprawnego funkcjonowania Urzedu, nalezy ustanowi¢ przepisy przejSciowe dotyczace stosowania niniejszego
rozporzadzenia.

(44) Jako ze powolanie czlonkéw komitetu naukowego i paneli naukowych jest uzaleznione od objecia obowigzkow
przez nowy zarzad, nalezy ustanowi¢ szczegélowe przepisy przejsciowe umozliwiajace przedluzenie aktualnej
kadencji cztonkéw komitetu naukowego i paneli naukowych.

(45) Zgodnie z art. 28 ust. 2 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (WE) nr 45/2001 (*!) skonsultowano
si¢ z Europejskim Inspektorem Ochrony Danych,

PRZYJMUJA NINIEJSZE ROZPORZADZENIE:

Artykut 1
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 178/2002

W rozporzadzeniu (WE) nr 178/2002 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 6 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

»4.  Informowanie o ryzyku musi realizowaé cele i by¢ zgodne z ogblnymi zasadami, ktére zostaly okreslone
w art. 8a i 8b.;

2) w rozdziale I dodaje si¢ sekcje w brzmieniu:
,Sekcja la

Informowanie o ryzyku

Artykut 8a

Cele informowania o ryzyku

Uwzgledniajagc  odpowiednie role podmiotéw oceniajgcych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem, w przypadku
informowania o ryzyku dazy si¢ do nastgpujacych celéw:

a) szerzenia wiedzy na temat konkretnych kwestii — w tym w przypadkach wystgpowania rozbieznosci w ocenie
naukowej — rozwazanych podczas calego procesu analizy ryzyka i ulatwiania zrozumienia tych kwestii;

b) zapewniania spdjnosci, przejrzystosci i jasnosci przy formulowaniu zalecen i decyzji dotyczacych zarzadzania
ryzykiem;

(") Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie publicznego dostepu do
dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001, s. 43).

("®) Rozporzgdzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrze$nia 2006 r. w sprawie zastosowania postanowien
Konwengji z Aarhus o dostepie do informacji, udziale spoleczefistwa w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do sprawiedliwosci
w sprawach dotyczacych Srodowiska do instytucji i organéw Wspélnoty (Dz.U.L 264 z 25.9.2006,s. 13).

(*) Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego dostgpu do informacji
dotyczacych srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. L 41 z 14.2.2003, s. 26).

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 182/2011 z dnia 16 lutego 2011 r. ustanawiajace przepisy i zasady ogdlne
dotyczace trybu kontroli przez panstwa czlonkowskie wykonywania uprawnien wykonawczych przez Komisje (Dz.U. L 55
228.2.2011,s.13).

(*") Rozporzadzenie (\;VE) nr 45/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 18 grudnia 2000 r. o ochronie 0séb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje i organy wspélnotowe i o swobodnym przeplywie takich danych (Dz.U. L 8
212.1.2001, . 1).
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¢) zapewniania solidnej podstawy, w tym w stosownych przypadkach podstawy naukowej, do zrozumienia decyzji
dotyczacych zarzadzania ryzykiem;

d) poprawy ogélnej skutecznosci i wydajnosci analizy ryzyka;

e) zwigkszania zrozumienia przez opini¢ publiczng analizy ryzyka, w tym odpowiednich zadai i obowigzkow
podmiotéw przeprowadzajacych ocene ryzyka i zarzadzajacych ryzykiem, w celu zwigkszenia zaufania do jej
wynikéw;

f) zapewniania odpowiedniego zaangazowania konsumentow, przedsigbiorstw paszowych i spozywczych,
Srodowiska naukowego oraz wszystkich innych zainteresowanych stron;

g) zapewniania odpowiedniej i przejrzystej wymiany informacji z zainteresowanymi stronami w odniesieniu do
ryzyka zwigzanego z taficuchem zywnosciowym;

h) zapewniania udzielania konsumentom informacji o strategiach zapobiegania ryzyku; oraz
i) przyczyniania si¢ do zwalczania rozpowszechniania falszywych informagji i ich Zrédel.
Artykut 8b

Ogodlne zasady informowania o ryzyku

Uwzgledniajagc  odpowiednie role podmiotéw oceniajgcych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem, w ramach
informowania o ryzyku:

a) zapewnia si¢, by dokladne i wszystkie istotne informacje byly wymieniane w sposéb interaktywny i terminowy
ze wszystkimi zainteresowanymi stronami w oparciu o zasady przejrzystosci, otwartosci i zdolno$ci reagowania;

b) udziela si¢ przejrzystych informacji na kazdym etapie procesu analizy ryzyka, poczawszy od opracowania
wniosku o doradztwo naukowe do przedstawienia oceny ryzyka i przyjecia decyzji dotyczacej zarzadzania
ryzykiem, w tym informacji, w jaki sposéb wypracowano decyzje dotyczace zarzadzania ryzykiem oraz jakie
czynniki byly brane pod uwagg;

¢) uwzglednia si¢ postrzeganie ryzyka przez wszystkie zainteresowane strony;
d) ulatwia si¢ zrozumienie i dialog miedzy wszystkimi zainteresowanymi stronami; oraz

e) zapewnia si¢ jasno$¢ i dostepno$¢ informacji, réwniez podmiotom niezaangazowanym bezposrednio w dany
proces lub niemajacym zaplecza naukowego, przy jednoczesnym nalezytym poszanowaniu majacych
zastosowanie przepisow prawnych dotyczacych poufnosci i ochrony danych osobowych.

Artykut 8¢

Ogo6lny plan informowania o ryzyku

1.  Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, ogdlny plan informowania o ryzyku, aby osiggna¢ cele
okreslone w art. 8a, zgodnie z zasadami ogdlnymi okreslonymi w art. 8b. Komisja aktualizuje ten ogélny plan,
uwzgledniajac postep naukowo-techniczny i zdobyte do$wiadczenia. Te akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie
z procedurg, o ktérej mowa w art. 58 ust. 2. Przygotowujac te akty wykonawcze, Komisja konsultuje si¢
z Urzedem.

2. Og6lny plan informowania o ryzyku propaguje zintegrowane ramy informowania o ryzyku, ktérymi —
w sposOb spdjny i systematyczny, zarGwno na poziomie unijnym, jak i krajowym — musza kierowa¢ si¢ zaréwno
podmioty oceniajace ryzyko, jak i podmioty zarzadzajgce ryzykiem. Ogélny plan informowania o ryzyku:

a) okresla kluczowe czynniki, ktore nalezy wzig¢ pod uwage przy rozwazaniu rodzaju i poziomu potrzebnych
dzialafi w zakresie informowania o ryzyku;

b) identyfikuje poszczegdlne rodzaje i poziomy dzialann w zakresie informowania o ryzyku oraz stosowne gléwne
narzedzia i kanaly, ktére nalezy wykorzystywaé do celéw informowania o ryzyku, z uwzglednieniem potrzeb
odpowiednich docelowych grup odbiorcéw;

¢) ustanawia odpowiednie mechanizmy koordynacji i wspélpracy, aby zwigkszy¢ spéjnos¢ informowania o ryzyku
wsrdéd podmiotéw oceniajacych ryzyko i zarzadzajacych ryzykiem; oraz

d) ustanawia odpowiednie mechanizmy stuzgce zapewnieniu otwartego dialogu miedzy konsumentami, przedsie-
biorstwami spozywczymi i paszowymi, $rodowiskiem naukowym i wszystkimi innymi zainteresowanymi
stronami, a takze ich odpowiedniego zaangazowania.”;
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3) art. 22 ust. 7 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Urzad SciSle wspdlpracuje z wilasciwymi organami pafistw cztonkowskich, ktére wykonuja zadania podobne do
zadafi Urzedu oraz — w stosownych przypadkach — z odpowiednimi agencjami Unii.”;

4) w art. 25 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Kazde panstwo czlonkowskie wyznacza czlonka i zastepce czlonka jako swoich przedstawicieli do
zarzgdu. Wyznaczeni w ten sposob czlonkowie i zastepcy czlonkéw sa powolywani przez Rade i majg prawo
glosu.”;

b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:
,la.  Oprocz czlonkéw i zastepcéw cztonkow, o ktérych mowa w ust. 1, w sklad zarzadu wchodzy:

a) dwaj czlonkowie i dwaj zastgpcy czlonkéw powolywani przez Komisje jako jej przedstawiciele, z prawem
glosu;

b) dwaj cztonkowie powolywani przez Parlament Europejski, z prawem glosu;

¢) czterej cztonkowie i czterej zastepcy cztonkéw z prawem glosu jako przedstawiciele spoleczenstwa obywatel-
skiego i intereséw zwigzanych z lancuchem zywnoSciowym, a mianowicie: jeden czlonek i jeden zastgpca
czlonka z organizacji konsumenckich, jeden czlonek i jeden zastgpca czlonka z organizacji pozarzadowych
zwigzanych z ochrong Srodowiska, jeden czlonek i jeden zastepca czlonka z organizacji rolniczych i jeden
czlonek i jeden zastgpca czlonka z organizacji branzowych.

Czlonkéw i zastepcéw czlonkéw, o ktérych mowa akapicie pierwszym lit. c), powotuje Rada w konsultacji
z Parlamentem Europejskim na podstawie listy sporzadzanej przez Komisje i przesylanej Radzie. Lista ta
zawiera liczbe kandydatéow przewyzszajacy liczbe przewidzianych do obsadzenia stanowisk. Rada przekazuje
liste sporzadzona przez Komisj¢ Parlamentowi Europejskiemu wraz z odpowiednimi dokumentami referen-
cyjnymi. Tak szybko, jak to jest mozliwe, i nie pdzniej niz w ciggu trzech miesigcy od otrzymania listy
Parlament Europejski moze przedlozy¢ do rozwazenia swoje stanowisko Radzie, kt6ra nastgpnie powoluje
tych cztonkéw.

1b.  Czlonkowie oraz zastgpcy czlonkéw zarzadu sa wyznaczani i powolywani na podstawie ich stosownego
doswiadczenia i wiedzy fachowej w obszarze prawa i polityki dotyczacych laficucha zywnosSciowego, w tym
oceny ryzyka, przy czym jednocze$nie zapewniona powinna zosta¢ stosowna wiedza fachowa w obszarze spraw
dotyczycacych zarzadzania, spraw administracyjnych, finansowych i prawnych.”;

¢) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Kadencja czlonkéw oraz zastepcow czlonkéw trwa cztery lata z mozliwoscia odnowienia. Jednakze
kadencja czlonkéw oraz zastgpcéw czlonkéw, o ktérych mowa w ust. la akapit pierwszy lit. ¢), moze zostaé
odnowiona tylko raz.”;

d) ust. 5 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,O ile nie okreslono inaczej, zarzad stanowi wigkszoscia gloséw swoich czlonkéw. Zastepcy czlonkéw
reprezentuja cztonkéw podczas ich nieobecnosci i glosuja w ich imieniu.”;

5) w art. 28 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
a) ust. 5 otrzymuje brzmienie:
,5.  Po opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii Europejskiej, w stosownych wiodacych wydawnictwach
naukowych i na stronie internetowej Urzedu zaproszenia do wyrazenia zainteresowania, cztonkowie komitetu
naukowego, ktérzy nie s3 czlonkami paneli naukowych, i czlonkowie paneli naukowych sa powolywani przez
zarzad dzialajgcy na wniosek dyrektora zarzadzajgcego na okres pieciu lat z mozliwoscia odnowienia. Urzad

publikuje takie zaproszenie do wyrazenia zainteresowania po poinformowaniu panstw czlonkowskich
o koniecznych kryteriach i obszarach wiedzy fachowej.

Pafistwa czlonkowskie:

a) publikujg zaproszenie do wyrazenia zainteresowania na stronach internetowych swoich wlasciwych organéw
oraz swoich wlasciwych podmiotéw, ktére wykonuja zadania podobne do zadar Urzedu;

b) informuja odpowiednie organizacje naukowe znajdujace si¢ na ich terytorium;
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¢) zachecaja potencjalnych kandydatéw do zglaszania sig; oraz
d) podejmujg wszelkie stosowne Srodki majace na celu wspieranie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania.”;
b) dodaje si¢ ustepy w brzmieniu:

,5a.  Czlonkowie komitetu naukowego, ktorzy nie sg czlonkami paneli naukowych, oraz czlonkowie paneli
naukowych sg wybierani i powolywani zgodnie z nastepujaca procedurs:

a) na podstawie zgloszen otrzymanych w odpowiedzi na zaproszenie do wyrazenia zainteresowania dyrektor
zarzadzajacy sporzadza wstepng liste odpowiednich kandydatéw, na ktérej znajduje si¢ przynajmniej dwa
razy wigcej kandydatéw niz liczba potrzebna do obsadzenia stanowisk w komitecie naukowym i w panelach
naukowych, i przesyla te¢ wstepng liste zarzadowi, wskazujac konkretng multidyscyplinarng wiedze fachows
niezbedna w kazdym panelu naukowym;

b) na podstawie tej wstepnej listy zarzad powoluje cztonkéw komitetu naukowego, ktérzy nie sg czlonkami
paneli naukowych, oraz cztonkéw paneli naukowych i sporzadza liste rezerwowa kandydatéw do komitetu
naukowego i paneli naukowych;

¢) procedure wyboru i powolywania czlonkéw komitetu naukowego, ktérzy nie sa czlonkami paneli
naukowych, oraz cztonkéw paneli naukowych przeprowadza si¢ na podstawie nastepujacych kryteriow:

(i) wysoki poziom wiedzy naukowej;

(i) niezalezno$¢ i brak konfliktu intereséw zgodnie z art. 37 ust. 2 oraz polityka Urzedu w zakresie
niezaleznosci i stosowaniem tej polityki w odniesieniu do cztonkéw paneli naukowych;

(ili) spelnienie wymagan dotyczacych okreslonej multidyscyplinarnej wiedzy fachowej potrzebnej w panelu
naukowym, do ktérego dana osoba ma zostaé powolana, oraz wladanie odpowiednimi jezykami;

d) w przypadku gdy kandydaci prezentuja poréwnywalny poziom wiedzy naukowej, przy powolywaniu
czlonkéw zarzad zapewnia mozliwie najszersza pod wzgledem geograficznym reprezentacje.

5b.  Jezeli Urzad stwierdzi, ze w jednym lub kilku panelach naukowych brakuje okre$lonej wiedzy fachowej,
dyrektor zarzadzajacy wnioskuje do zarzadu o powolanie dodatkowych czlonkéw do odpowiednich paneli
naukowych, zgodnie z procedura ustanowiong w ust. 5 i 5a.

5c.  Zarzad przyjmuje, na podstawie wniosku dyrektora wykonawczego, przepisy dotyczace szczegblowej
organizacji i harmonogramu procedur ustanowionych w ust. 5a i 5b.

5d.  Panstwa czlonkowskie i pracodawcy czlonkéw komitetu naukowego oraz paneli naukowych
powstrzymujg si¢ od udzielania tym czlonkom lub ekspertom zewngtrznym uczestniczagcym w grupach
roboczych komitetu naukowego oraz panelach naukowych jakichkolwiek instrukcji sprzecznych z indywi-
dualnymi zadaniami tych cztonkéw i ekspertéw lub z zadaniami, obowigzkami i niezaleznoscia Urzedu.

5e.  Urzad wspiera zadania komitetu naukowego oraz paneli naukowych przez organizowanie ich prac,
w szczeg6lnosci prac przygotowawczych, ktore wykonuje personel Urzedu lub wyznaczone krajowe organizacje
naukowe, o ktérych mowa w art. 36, w tym przez organizowanie mozliwo$ci opracowania opinii naukowych,
ktére majg zosta¢ poddane wzajemnej weryfikacji przez panele naukowe, a nastepnie przez nie przyjete.

5f. W sklad kazdego panelu naukowego wchodzi nie wigcej niz 21 czlonkéw.

5g. Czlonkowie paneli naukowych majg dostep do kompleksowego szkolenia z oceny ryzyka.”;

¢) ust. 9 lit. b) otrzymuje brzmienie:

,b) liczby czlonkéw w kazdym panelu naukowym, przy czym nie moze ona przekracza¢ maksymalnej liczby
przewidzianej w ust. 5.7
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6) dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
LArtykut 32a
Porada na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku lub zgloszenia

1. W przypadku gdy prawo Unii zawiera przepisy dotyczace przedstawiania przez Urzad wynikéw naukowych,
w tym opinii naukowej, personel Urzedu, na wniosek potencjalnego wnioskodawcy lub zglaszajacego, udziela
porady na temat przepiséw majacych zastosowanie do wniosku lub zgloszenia oraz wymaganej tresci wniosku lub
zgloszenia przed ich zlozeniem. Taka porada udzielona przez personel Urzedu pozostaje bez uszczerbku dla jakiej-
kolwiek przeprowadzanej przez panele naukowe pézniejszej oceny wnioskéw lub zgloszen i nie jest wigzaca
w kontekscie takiej oceny. Personel Urzedu udzielajagcy porady nie uczestniczy w przygotowawczych pracach
naukowych lub technicznych, ktére sg bezposrednio lub posrednio istotne dla wniosku lub zgloszenia stanowiacych
przedmiot porady.

2. Urzad publikuje na swojej stronie internetowej ogélne wytyczne dotyczace przepiséw majacych zastosowanie
do wnioskéw i zgloszert oraz wymaganej ich tresci, z uwzglednieniem — w stosownych przypadkach — ogdlnych
wytycznych dotyczacych projektu wymaganych badar.

Artykut 32b
Powiadamianie o badaniach

1. Urzad ustanawia i zarzadza baza danych dotyczaca badan zleconych lub przeprowadzonych przez podmioty
gospodarcze w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia, w przypadku ktérych prawo Unii zawiera przepisy
dotyczace przedstawiania przez Urzad wynikéw naukowych, w tym opinii naukowe;.

2. Do celéw ust. 1 podmioty gospodarcze powiadamiajg niezwlocznie Urzad o tytule i zakresie jakiegokolwiek
badania zleconego lub przeprowadzonego przez nie w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia, jak réwniez
o przeprowadzajacym to badanie laboratorium lub jednostce badawczej, oraz dacie jego rozpoczecia oraz
planowanej dacie zakonczenia.

3. Do celow ust. 1 laboratoria i inne jednostki badawcze znajdujace si¢ w Unii rowniez powiadamiaja
niezwlocznie Urzad o tytule i zakresie jakiegokolwiek badania zleconego przez podmioty gospodarcze, ktore takie
laboratoria lub inne jednostki badawcze przeprowadzaja w celu uzasadnienia wniosku lub zgloszenia, o dacie jego
rozpoczgcia oraz planowanej dacie zakoficzenia, jak réwniez o nazwie podmiotu gospodarczego, ktéry zlecil takie
badanie.

Niniejszy ustgp stosuje si¢ réwniez odpowiednio do laboratoriéw i innych jednostek badawczych znajdujacych sig
w panstwach trzecich w zakresie, w jakim przewidziano to w stosownych umowach i ustaleniach z tymi pafstwami
trzecimi, w tym jak okreslono w art. 49.

4. Wniosku lub zgloszenia nie uznaje si¢ za wazne lub dopuszczalne, w przypadku gdy na ich uzasadnienie
przedstawione zostaly badania, o ktérych nie powiadomiono uprzednio zgodnie z ust. 2 lub 3, chyba ze
wnioskodawca lub zglaszajacy przedstawia zasadne uzasadnienie dla braku powiadomienia o tych badaniach.

W przypadku gdy nie powiadomiono uprzednio o badaniach zgodnie z ust. 2 lub 3 i nie przedstawiono zasadnego
uzasadnienia, wniosek lub zgloszenie mogg zostal zlozone ponownie, pod warunkiem ze wnioskodawca lub
zglaszajacy powiadomi Urzad o tych badaniach, w szczegdlnosci o ich tytule i ich zakresie, przeprowadzajacym je
laboratorium lub jednostce badawczej, a takze dacie ich rozpoczgcia i planowanej dacie ich zakoniczenia.

Ocena waznosci lub dopuszczalnosci takiego ponownie zlozonego wniosku lub zgloszenia rozpoczyna si¢ sze$é
miesigcy od powiadomienia o badaniach zgodnie z akapitem drugim.

5. Wniosku lub zgloszenia nie uznaje si¢ za wazne lub dopuszczalne, w przypadku gdy badania, o ktdrych
powiadomiono uprzednio zgodnie z ust. 2 lub 3, nie zostaly uwzglednione w danym wniosku lub zgloszeniu,
chyba ze wnioskodaweca lub zglaszajacy przedstawig zasadne uzasadnienie dla nieuwzglednienia tych badan.

W przypadku gdy badania, o ktérych powiadomiono uprzednio zgodnie z ust. 2 lub 3, nie zostaly uwzglednione
w danym wniosku lub zgloszeniu, i nie przedstawiono zasadnego uzasadnienia, wniosek lub zgloszenie moga
zostal zlozone ponownie, pod warunkiem ze wnioskodawca lub zglaszajacy przedlozy wszystkie badania,
o ktérych powiadomiono zgodnie z ust. 2 lub 3.

Ocena waznosci lub dopuszczalnosci takiego ponownie zlozonego wniosku lub zgloszenia rozpoczyna si¢ szes¢
miesigcy od przedlozenia badan zgodnie z akapitem drugim.
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6. W przypadku gdy w trakcie oceny ryzyka Urzad stwierdzi, ze badania, o ktérych powiadomiono zgodnie
z ust. 2 lub 3, nie zostaly w pelni uwzglednione w odno$nym wniosku lub zgloszeniu, oraz w przypadku braku
zasadnego uzasadnienia wnioskodawcy lub zglaszajagcego w tym zakresie terminy, w ktorych Urzad jest
zobowigzany przedstawi¢ swoje wyniki naukowe, ulegaja zawieszeniu. Zawieszenie to ustaje po uplywie szeSciu
miesigcy od przedlozenia wszystkich danych z tych badan.

7. Urzad podaje do wiadomosci publicznej informacje bedace przedmiotem powiadomienia wylacznie po
otrzymaniu odno$nego wniosku lub zgloszenia i po podjeciu przez Urzad decyzji o ujawnieniu zalaczonych badaf
zgodnie z art. 38-39.

8.  Urzad ustanawia praktyczne ustalenia dotyczace wykonywania przepiséw niniejszego artykulu, w tym
ustalenia dotyczgce zwracania si¢ o zasadne uzasadnienie i podawania do wiadomosci publicznej takiego
uzasadnienia w przypadkach, o ktérych mowa w ust. 4, 5 i 6. Ustalenia te muszg by¢ zgodne z niniejszym
rozporzadzeniem i innymi odpowiednimi przepisami prawa Unii.

Artykut 32¢
Konsultacje z osobami trzecimi

1. W przypadku gdy stosowne przepisy prawa Unii przewidujg, ze zatwierdzenie lub zezwolenie, w tym
w drodze zgloszenia, moga by¢ odnowione, potencjalny wnioskodawca lub zglaszajacy ubiegajacy sie o odnowienie
powiadamia Urzad o badaniach, jakie planuje w tym celu przeprowadzi¢, z uwzglednieniem informacji na temat
tego, jak poszczegdlne badania bedg przeprowadzane, aby zapewni¢ zgodno$¢ z wymogami regulacyjnymi. Po
otrzymaniu takiego powiadomienia o badaniach Urzad rozpoczyna konsultacje z zainteresowanymi stronami
i opinia publiczng dotyczace planowanych badan do celéw odnowienia, z uwzglednieniem proponowanego
projektu badan. Uwzgledniajac uwagi otrzymane od zainteresowanych stron i opinii publicznej, ktére sg istotne dla
oceny ryzyka planowanego odnowienia, Urzad udziela porady odnos$nie do tresci planowanego wniosku lub
zgloszenia dotyczacego odnowienia, a takze projektu badan. Porada udzielona przez Urzad pozostaje bez
uszczerbku dla pézZniejszej przeprowadzanej przez panele naukowe oceny wnioskéw lub zgloszenn dotyczacych
odnowienia i nie jest wigzaca w kontekscie takiej oceny.

2. Urzad konsultuje si¢ z zainteresowanymi stronami i z opinig publiczng na podstawie jawnej wersji wniosku
lub zgloszenia podanej do wiadomosci publicznej przez Urzad zgodnie z art. 38-39e, niezwlocznie po takim
upublicznieniu, w celu ustalenia, czy dostepne s3 inne istotne dane naukowe lub badania w kwestii bedacej
przedmiotem wniosku lub zgloszenia. W nalezycie uzasadnionych przypadkach, gdy zachodzi ryzyko, ze wynikéw
konsultacji publicznych przeprowadzonych zgodnie z niniejszym ustgpem nie mozna bedzie w nalezytym stopniu
uwzgledni¢ ze wzgledu na obowiazujace terminy, w ktérych Urzad jest zobowigzany przedstawi¢ swoje wyniki
naukowe, terminy te mogg zostaé przedtuzone maksymalnie o siedem tygodni. Niniejszy ustep pozostaje bez
uszczerbku dla obowigzkéw Urzedu wynikajacych z art. 33 i nie ma zastosowania do przedkladania przez wniosko-
dawcow lub zglaszajacych jakichkolwiek informacji uzupelniajacych w trakcie procesu oceny ryzyka.

3. Urzad ustanawia praktyczne ustalenia dotyczace wdrazania procedur, o ktérych mowa w niniejszym artykule
iwart. 32a.

Artykut 32d
Badania weryfikujace

Bez uszczerbku dla obowigzku wnioskodawcéw polegajacego na wykazaniu bezpieczenstwa przedmiotu przedlo-
zonego w celu objecia systemem zezwolen, Komisja moze, w wyjatkowych okolicznosciach wystepowania
powaznych kontrowersji lub sprzecznosci wynikow, zwrdci¢ si¢ do Urzedu o zlecenie badan naukowych w celu
weryfikacji dowodéw wykorzystanych w procesie oceny ryzyka. Zlecone badania moga miec szerszy zakres niz
dowody bedace przedmiotem weryfikacji.”;

7) w art. 38 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Urzad wykonuje swoje dzialania przy wysokim stopniu przejrzystosci. W szczegdlnosci podaje do
wiadomosci publicznej:

a) porzadki dzienne, listy uczestnikéw i protokoly posiedzeni zarzadu, forum doradczego, komitetu naukowego
i paneli naukowych oraz ich grup roboczych;

b) wszystkie swoje wyniki naukowe, w tym opinie komitetu naukowego i paneli naukowych po ich przyjeciu,
przy czym zawsze zalgcza si¢ opinie mniejszoSci i wyniki konsultacji przeprowadzonych podczas procesu
oceny ryzyka;
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¢) dane naukowe, badania i inne informacje na uzasadnienie wnioskéw, w tym informacje uzupelniajace
dostarczone przez wnioskodawcéw, jak réwniez inne dane naukowe i informacje na uzasadnienie wnioskéw
o przedstawienie wynikéw naukowych, w tym opinii naukowej, zlozonych przez Parlament Europejski,
Komisje i panstwa czlonkowskie, z uwzglednieniem ochrony informacji poufnych i ochrony danych
osobowych zgodnie z art. 39-39¢;

d) informacje, na ktérych opieraja si¢ jego wyniki naukowe, w tym opinie naukowe, z uwzglednieniem ochrony
informacji poufnych i ochrony danych osobowych zgodnie z art. 39-39¢;

e) coroczne deklaracje interesow skladane przez czlonkéw zarzadu, dyrektora zarzadzajacego oraz czlonkéw
forum doradczego, komitetu naukowego i paneli naukowych, jak réwniez cztonkéw ich grup roboczych oraz
deklaracje intereséw sktadane w odniesieniu do punktéw porzadku dziennego posiedzef;

f) swoje badania naukowe zgodnie z art. 32 i 32d;
g) coroczne sprawozdanie ze swojej dziatalnosci;

h) wnioski kierowane przez Parlament Europejski, Komisj¢ lub panstwo cztonkowskie o opinie naukowe, ktore
zostaly odrzucone lub zmodyfikowane, i uzasadnienia dotyczace odrzucenia lub modyfikacji;

i) streszczenie porad udzielonych potencjalnym wnioskodawcom na etapie poprzedzajacym zlozenie wniosku
lub zgloszenia zgodnie z art. 32a i 32c.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie pierwszym, s3 podawane do wiadomosci publicznej niezwlocznie,
z wyjatkiem informacji, o ktérych mowa w lit. ¢) tego akapitu, w zakresie w jakim dotycza one wnioskéw, oraz
informacji, o ktérych mowa w lit. i) tego akapitu, ktére podaje si¢ do wiadomosci publicznej niezwlocznie po
uznaniu wniosku za wazny lub dopuszczalny.

Informacje, o ktérych mowa w akapicie drugim, sa podawane do wiadomosci publicznej w poswigconej temu
czesci strony internetowej Urzedu. Taka poSwigcona temu czg$¢ jest publicznie i fatwo dostgpna. Informacje te
udostepnia si¢ w formacie elektronicznym do pobrania, drukowania i wyszukiwania.”;

b) dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,1a.  Ujawnienie informacji, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢), d) i i), pozostaje bez uszczerbku
dla:

a) istniejacych przepiséw dotyczacych praw wiasnosci intelektualnej, ktére wprowadzaja ograniczenia dotyczace
niektorych sposobow korzystania z ujawnionych dokumentéw lub ich tresci; oraz

b) przepiséw prawa Unii chronigcych inwestycje dokonywane przez innowatoréw w zakresie gromadzenia
informacji i danych bedacych uzasadnieniem odpowiednich wnioskéw o udzielenie zezwolenia (,przepisy
dotyczace wylacznosci danych”).

Ujawnienie informacji, o ktérych mowa w ust. 1 akapit pierwszy lit. ¢), nie jest uznawane za wyraZne ani

dorozumiane zezwolenie lub licencje na uzycie, odtworzenie lub wykorzystanie w inny sposéb odnosnych

danych i informacji oraz ich tre$ci z naruszeniem prawa wlasnosci intelektualnej lub przepiséw dotyczacych
wylacznosci danych, a Unia nie jest odpowiedzialna za ich uzycie przez osoby trzecie. Urzad zapewnia, by osoby

uzyskujgce dostep do odpowiednich informacji przedstawialy w tym zakresie, przed ich ujawnieniem, jasne
zobowigzanie lub podpisane o$wiadczenie.”;

¢) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3. Urzad ustanawia praktyczne ustalenia dotyczace wykonywania przepiséw dotyczacych przejrzystosci,
o ktérych mowa w ust. 1, 1a i 2 niniejszego artykulu, z uwzglednieniem art. 39-39 g i 41.;

8) art. 39 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 39
Poufnosé

1. Na zasadzie odstgpstwa od art. 38 Urzad nie podaje do wiadomosci publicznej informacji, w przypadku
ktorych otrzymal wniosek o zachowanie poufnosci zgodnie z warunkami okre$lonymi w niniejszym artykule.
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2. Na wniosek wnioskodawcy, Urzad moze zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnoici jedynie w odniesieniu do
nastepujgcych informacji, w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, Ze ujawnienie takich informacji moze
w znaczgcym stopniu zaszkodzi¢ jego interesom:

a) procesu produkgji lub wytwarzania, w tym metody oraz aspektéw decydujacych o jej innowacyjnosci, a takze
innych specyfikacji technicznych i przemystowych swoistych dla tego procesu lub metody, z wyjatkiem
informacji, ktére maja znaczenie dla oceny bezpieczenstwa;

b) powigzan handlowych pomiedzy, w stosownych przypadkach, producentem lub importerem a wnioskodawca
lub posiadaczem zezwolenia;

¢) informacji handlowych ujawniajgcych Zrédla zaopatrzenia, udziat w rynku lub strategic biznesows
wnioskodawcy; oraz

d) skladu ilosciowego przedmiotu wniosku o zachowanie poufnosci, z wyjatkiem informacji, ktére maja znaczenie
dla oceny bezpieczenistwa.

3. Wrykaz informacji, o ktérych mowa w ust. 2, pozostaje bez uszczerbku dla sektorowych przepiséw prawa
Unii.
4. Niezaleznie od ust. 2 i 3:

a) w przypadku gdy niezbedne sg pilne dziatania, aby chroni¢ zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat lub $rodowisko, na
przyklad w sytuacjach nadzwyczajnych, Urzad moze ujawni¢ informacje, o ktérych mowa w ust. 2 i 3;

b) do wiadomosci publicznej podaje si¢ jednak informacje stanowigce czg$¢ wnioskéw z wynikéw naukowych,
w tym opinii naukowych, przedstawionych przez Urzad, a odnoszace si¢ do przewidywalnych skutkéw dla
zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska.”;

=)
~

dodaje si¢ artykuly w brzmieniu:
JArtykut 39a
Whniosek o zachowanie poufnosci

1. Skladajagc wniosek, dane naukowe bedgce uzasadnieniem tego wniosku oraz inne informacje uzupelniajgce
zgodnie z przepisami prawa Unii, wnioskodawca moze wystgpi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektorych
czesci przedlozonych informacji zgodnie z art. 39 ust. 2 i 3. Do takiego wniosku dolacza si¢ mozliwe do zweryfi-
kowania uzasadnienie wskazujace, w jaki sposéb podanie do wiadomosci publicznej odnosnych informacji
znaczgco szkodzi odnos$nym interesom zgodnie z art. 39 ust. 2 i 3.

2. Jezeli wnioskodawca sklada wniosek o zachowanie poufnosci, dostarcza wersje jawng i wersj¢ poufng przed-
lozonych informacji zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono, na podstawie art. 39f.
Wersja jawna nie moze zawiera informacji, ktére wnioskodawca na podstawie art. 39 ust. 2 i 3 uznal za poufne;
wskazane s3 w niej miejsca, z ktorych takie informacje zostaly usunigte. Wersja poufna zawiera wszystkie
przedlozone informacje, w tym réwniez informacje uznane przez wnioskodawce za poufne. Informacje, co do
ktérych wniesiono o zachowanie poufnosci, sa w wersji poufnej wyraZnie oznaczone. Wnioskodawca wskazuje
wyraznie powody, dla ktérych wnioskuje o zachowanie poufno$ci w odniesieniu do poszczegdlnych informaciji.

Artykut 39b
Decyzja w sprawie zachowania poufnosci
1. Urzad:

a) podaje do wiadomosci publicznej jawng wersje wniosku zlozonego przez wnioskodawce niezwlocznie po
uznaniu wniosku za wazny lub dopuszczalny;

b) niezwlocznie przystepuje do konkretnego i indywidualnego rozpatrzenia wniosku o zachowanie poufnosci
zgodnie z niniejszym artykulem;

¢) zanim formalnie podejmie decyzje w sprawie wniosku o zachowanie poufnosci, informuje wnioskodawce na
piSmie o swoim zamiarze ujawnienia informacji i go uzasadnia. Jezeli wnioskodawca nie zgadza si¢ z ocena
Urzedu, moze wyrazi¢ opini¢ lub cofngé wniosek w terminie dwoch tygodni od dnia, w ktérym powiadomiono
go o stanowisku Urzedu;

d) wydaje uzasadniong decyzje w sprawie wniosku o zachowanie poufnosci, biorgc pod uwage stanowisko
wnioskodawcy, w terminie 10 tygodni od dnia otrzymania wniosku o zachowanie poufnosci w odniesieniu do
wnioskow i niezwlocznie w przypadku uzupehniajgcych danych i informacji, powiadamia wnioskodawce
o swojej decyzji i przekazuje informacje o prawie do zlozenia ponownego wniosku zgodnie z ust. 2;
w stosownych przypadkach informuje Komisje i pafistwa czlonkowskie o swojej decyzji; oraz
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e) podaje do wiadomosci publicznej wszelkie dodatkowe dane i informacje, w odniesieniu do ktérych wniosek
o zachowanie poufnosci nie zostal uznany za uzasadniony, najwcze$niej dwa tygodnie po powiadomieniu
wnioskodawcy o swojej decyzji, zgodnie z lit. d).

2. W ciggu dwoch tygodni od powiadomienia wnioskodawcy zgodnie z ust. 1 o decyzji Urzedu w sprawie
wniosku o zachowanie poufnosci, wnioskodawca moze zlozy¢é ponowny wniosek, zwracajac si¢ do Urzedu
o0 ponowne rozwazenie swojej decyzji. Ponowny wniosek ma skutek zawieszajacy. Urzad bada podstawy
ponownego wniosku i przyjmuje w jego sprawie uzasadniong decyzje. Powiadamia on wnioskodawce o tej decyzji
w ciggu trzech tygodni od zlozenia ponownego wniosku oraz zamieszcza w tym powiadomieniu informacje
o dostepnych $rodkach odwolawczych, a mianowicie o skardze do Trybunalu Sprawiedliwosci Unii Europejskiej
(zwanego dalej ,Trybunalem Sprawiedliwosci“) przeciwko Urzedowi zgodnie z ust. 3. Urzad podaje do wiadomosci
publicznej wszelkie dodatkowe dane i informacje, w odniesieniu do ktérych wniosek o zachowanie poufnosci nie
zostal uznany przez Urzad za uzasadniony, najwczesniej dwa tygodnie po przekazaniu wnioskodawcy przez Urzad
uzasadnionej decyzji dotyczacej ponownego wniosku.

3. Decyzje przyjete przez Urzad na podstawie niniejszego artykutu moga stanowi¢ przedmiot skarg wnoszonych
do Trybunatu Sprawiedliwosci na warunkach okreslonych odpowiednio w art. 263 i 278 Traktatu o funkcjonowaniu
Unii Europejskiej (TFUE).

Artykut 39¢
Weryfikacja poufnosci

Przed wydaniem wynikéw naukowych, w tym opinii naukowych, Urzad sprawdza, czy informacje, w przypadku
ktérych wydano wczesniej zgode na zachowanie poufnosci, moga mimo to zosta¢ podane do wiadomosci
publicznej zgodnie z art. 39 ust. 4 lit. b). W takim przypadku Urzad postepuje zgodnie z procedurg okreslong
w art. 39b, ktérg stosuje si¢ odpowiednio.

Artykut 39d
Obowiazki w odniesieniu do poufnosci

1. Urzad udostgpnia Komisji i pafstwom czlonkowskim, na ich wniosek, wszystkie znajdujace si¢ w jego
posiadaniu informacje dotyczace wniosku lub wniosku Parlamentu Europejskiego, Komisji lub panstw
czlonkowskich o przedstawienie wynikéw naukowych, w tym opinii naukowej, chyba ze prawo Unii stanowi
inaczej.

2. Komisja i pafistwa czlonkowskie wprowadzajg niezbedne $rodki, aby informacje otrzymane przez nie na
podstawie prawa Unii, w odniesieniu do ktérych wnioskowano o zachowanie poufnoici, nie zostaly podane do
wiadomosci publicznej, dopdki Urzad nie podejmie decyzji w sprawie wniosku o zachowanie poufnosci i dopdki
decyzja ta nie stanie si¢ ostateczna. Komisja i panstwa czlonkowskie wprowadzajg réwniez niezbedne Srodki, aby
informacje, w przypadku ktérych Urzad zgodzit si¢ na zachowanie poufnodci, nie zostaly podane do wiadomosci
publicznej.

3. W przypadku gdy wnioskodawca cofa lub cofngl wniosek, Urzad, Komisja i panstwa czlonkowskie
przestrzegajg poufnosci informacji w zakresie, w jakim Urzad wyrazit zgode na zachowanie poufnosci zgodnie
z art. 39-39e. Wniosek uznaje si¢ za cofniety z chwilg otrzymania pisemnego zadania w tym zakresie przez
wlasciwy organ, ktéry otrzymal pierwotny wniosek. W przypadku gdy cofnigcie wniosku ma miejsce przed
wydaniem przez Urzad ostatecznej decyzji w sprawie wniosku o zachowanie poufnosci na podstawie -
w stosownych przypadkach — art. 39b ust. 1 lub 2, Komisja, panstwa czlonkowskie i Urzad nie podajg do
wiadomosci publicznej informacji, w przypadku ktérych wniesiono o zachowanie poufnosci.

4. Czlonkowie zarzadu, dyrektor zarzadzajacy, czlonkowie komitetu naukowego i paneli naukowych, jak réwniez
zewnetrzni eksperci uczestniczacy w ich grupach roboczych, czlonkowie forum doradczego oraz czlonkowie
personelu Urzedu, nawet po zaprzestaniu wykonywania obowiazkéw, podlegaja wymaganiom zachowania
tajemnicy zawodowej na podstawie art. 339 TFUE.

5. Urzad ustanawia w konsultacji z Komisja praktyczne ustalenia dotyczace wdrozenia zasad poufnosci
okreslonych w art. 39, 39a, 39b, 39¢ i w niniejszym artykule, w tym ustalenia dotyczace skladania i rozpatrywania
wnioskow o zachowanie poufnosci w odniesieniu do informacji, ktére majg zosta¢ podane do wiadomosci
publicznej na podstawie art. 38, z uwzglednieniem art. 39f i 39 g. W odniesieniu do art. 39b ust. 2 Urzad
zapewnia, by przy rozpatrywaniu ponownych wnioskéw stosowane byto odpowiednie rozdzielenie zadan.
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Artykut 39e
Ochrona danych osobowych

1. W odniesieniu do wnioskéw o przedstawienie wynikéw naukowych, w tym opinii naukowych, na podstawie
prawa Unii Urzad zawsze podaje do wiadomosci publicznej:

a) imie i nazwisko lub nazwe i adres wnioskodawcy;

b) imiona i nazwiska autoréw opublikowanych lub publicznie dostgpnych badan bgdacych uzasadnieniem takich
wnioskow; oraz

¢) imiona i nazwiska wszystkich uczestnikdw i obserwatoréw posiedzenn komitetu naukowego i paneli naukowych,
ich grup roboczych oraz wszelkich innych grup ad hoc w danej kwestii.

2. Niezaleznie od ust. 1 ujawnienie imion, nazwisk i adreséw o0sob fizycznych zaangazowanych w badania na
kregowcach lub w uzyskanie informacji toksykologicznych uwaza si¢ za znaczaco szkodliwe dla prywatnosci
i integralnodci tych os6b fizycznych i dane te nie s3 podawane do wiadomosci publicznej, chyba ze rozporzadzenia
Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 (*) i (UE) 2018/1725 (**) stanowig inaczej.

3. Rozporzadzenia (UE) 2016/679 i (UE) 2018/1725 stosuje si¢ do przetwarzania danych osobowych na
podstawie niniejszego rozporzadzenia. Wszelkie dane osobowe podawane do wiadomosci publicznej na podstawie
art. 38 niniejszego rozporzadzenia i niniejszego artykulu wykorzystuje si¢ wylacznie w celu zapewnienia
przejrzystoSci oceny ryzyka na podstawie niniejszego rozporzadzenia i nie moga by¢ one dalej przetwarzane
w sposob niezgodny z tym celem, zgodnie z art. 5 ust. 1 lit. b) rozporzadzenia (UE) 2016/679 i art. 4 ust. 1 lit. b)
rozporzadzenia (UE) 2018/1725, w zaleznosci od przypadku.

Artykut 39f
Standardowe formaty danych

1. Do celéw art. 38 ust. 1 lit. ¢) oraz w celu zapewnienia efektywnego przetwarzania skierowanych do Urzedu
wnioskow o przedstawienie wynikéw naukowych przyjmuje si¢ zgodnie z ust. 2 niniejszego artykutu standardowe
formaty danych umozliwiajace przedkladanie, wyszukiwanie, kopiowanie i drukowanie dokumentéw, przy
zapewnieniu zgodnosci z wymogami regulacyjnymi okreslonymi w prawie Unii. Te standardowe formaty danych:

a) nie moga by¢ oparte na standardach zastrzezonych;
b) w zakresie, w jakim to mozliwe, zapewniaja interoperacyjnosc¢ z istniejacymi metodami przekazywania danych;
¢) sa fatwe w uzyciu i dostosowane do wykorzystywania przez male i Srednie przedsigbiorstwa.

2. Przyjmowanie standardowych formatéw danych, o ktérych mowa w ust. 1, odbywa si¢ zgodnie z nastgpujaca
procedura:

a) Urzad opracowuje projekty standardowych formatéw danych do celéw poszczegdlnych procedur udzielania
zezwolen oraz stosownych wnioskéw o przedstawienie wynikow naukowych skladanych przez Parlament
Europejski, Komisje i panstwa czlonkowskie;

=

Komisja przyjmuje, w drodze aktéw wykonawczych, standardowe formaty danych, uwzgledniajac obowigzujace
wymogi w poszczeg6lnych procedurach udzielania zezwoleft i w innych ramach prawnych oraz po wszelkich
niezbednych dostosowaniach. Takie akty wykonawcze przyjmuje si¢ zgodnie procedura, o ktérej mowa w art. 58
ust. 2;

¢) Urzad udostepnia przyjete standardowe formaty danych na swojej stronie internetowej;

d) w przypadku gdy standardowe formaty danych zostaly przyjete na podstawie niniejszego artykutu, wnioski oraz
wnioski o przedstawienie wynikéw naukowych, w tym opinii naukowej, skladane przez Parlament Europejski,
Komisje i panstwa czlonkowskie, sktada si¢ wylacznie zgodnie z tymi standardowymi formatami danych.
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Artykut 39¢
Systemy informatyczne

Systemy informatyczne uzywane przez Urzad do przechowywania danych, w tym danych o charakterze poufnym
i danych osobowych, sa zaprojektowane w sposéb, ktéry gwarantuje pelng mozliwo$¢ audytu kazdorazowego
dostepu do tych danych i gwarantuje osiagnigecie najwyzszych standardow w zakresie poziomu bezpieczenstwa
odpowiedniego dla danego ryzyka, z uwzglednieniem art. 39-39f.

(*) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony os6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu
takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz.U. L 119
z 4.5.2016, s. 1).

(**) Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2018/1725 z dnia 23 pazdziernika 2018 r. w sprawie
ochrony oséb fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych przez instytucje, organy i jednostki
organizacyjne Unii i swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia rozporzadzenia (WE) nr 45/2001
i decyzji nr 1247/2002/WE (Dz.U. L 295 z 21.11.2018, s. 39).”;

10

~

art. 40 ust. 3 akapit drugi otrzymuje brzmienie:

,Urzad podaje do wiadomosci publicznej wszystkie wyniki naukowe, w tym wydane przez siebie opinie naukowe
oraz dane naukowe bedace ich uzasadnieniem i inne informacje zgodnie z art. 38-39¢.”

11) w art. 41 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Niezaleznie od przepiséw dotyczacych poufnosci przewidzianych w art. 39-39d niniejszego rozporza-
dzenia do dokumentéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Urzedu stosuje si¢ rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001
Parlamentu Europejskiego i Rady (¥).

W przypadku informacji dotyczacych Srodowiska stosuje si¢ réwniez rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006
Parlamentu Europejskiego i Rady (**). Dyrektywe 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady (***) stosuje si¢
do informacji dotyczacych Srodowiska znajdujacych si¢ w posiadaniu panstw czlonkowskich, niezaleznie od
przepiséw dotyczacych poufnosci ustanowionych w art. 39-39d niniejszego rozporzadzenia.

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie

publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145
z 31.5.2001, s. 43).

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrze$nia 2006 r.
w sprawie zastosowania postanowiefi Konwencji z Aarhus o dostgpie do informacji, udziale spoleczenstwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do sprawiedliwosci w sprawach dotyczacych Srodowiska do
instytucji i organéw Wspdlnoty (Dz.U. L 264 z 25.9.2006, s. 13).

(***) Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego
dostepu do informacji dotyczacych Srodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. L 41
z 14.2.2003, s. 26).”;

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Zarzad przyjmuje praktyczne ustalenia dotyczace wykonania rozporzadzenia (WE) nr 1049/2001 oraz
art. 6 i 7 rozporzadzenia (WE) nr 1367/2006 do dnia 27 marca 2020 r., zapewniajac jak najszerszy dostep do
dokumentéw znajdujacych si¢ w jego posiadaniu.”;

12) art. 61 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 61
Klauzula przegladowa

1. Komisja zapewnia regularny przeglad stosowania niniejszego rozporzadzenia.

2. Do dnia 28 marca 2026 r., a nastepnie co piec lat, Komisja przeprowadza oceng wynikéw dziatalnosci Urzedu
pod katem realizacji jego celéw, mandatu, zadan, procedur, a takze pod katem lokalizacji, zgodnie z wytycznymi
Komisji. Ocena ta obejmuje réwniez skutki art. 32a dla funkcjonowania Urzedu, ze zwréceniem szczegdlnej uwagi
na stopie obcigzenia pracg i stan zaangazowania pracownikéw, a takze na ewentualne zmiany w przydziale
srodkéw na rzecz Urzedu, ktére mogly mieé¢ miejsce, kosztem dzialann w interesie publicznym. W trakcie oceny
badana jest ewentualna potrzeba zmiany mandatu Urzedu oraz skutki finansowe takiej zmiany.
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3. W trakcie oceny, o ktérej mowa w ust. 2, Komisja ocenia réwniez, czy nalezy dodatkowo zaktualizowaé ramy
organizacyjne Urzedu, wzigwszy pod uwage decyzje w sprawie wnioskéw o zachowanie poufnosci oraz ponownych
wnioskow, poprzez ustanowienie specjalnej rady odwolawczej lub za pomocg innych odpowiednich $rodkdw.

4. Jesli Komisja uzna, ze dalsze dziatanie Urzedu w odniesieniu do powierzonych mu celéw, mandatu i zadan nie
jest juz uzasadnione, moze wnioskowaé o odpowiednig zmiang lub uchylenie odpowiednich przepiséw niniejszego
rozporzadzenia.

5. Komisja przekazuje Parlamentowi Europejskiemu, Radzie i zarzadowi ustalenia ze swoich przegladéw i ocen
przeprowadzonych na podstawie niniejszego artykulu. Ustalenia te podawane s3 do wiadomosci publicznej.”;

13) dodaje si¢ artykut w brzmieniu:
JArtykut 61a
Misje informacyjne

Eksperci Komisji przeprowadzaja misje informacyjne w panstwach czlonkowskich, aby oceni¢ stosowanie przez
laboratoria i inne jednostki badawcze odpowiednich norm przeprowadzania testow i badan przedtozonych
Urzedowi jako cze$¢ wniosku, a takze przestrzeganie obowiazkéw w zakresie powiadamiania okreslonych
w art. 32b ust. 3 do dnia 28 marca 2025 r. Do tego dnia eksperci Komisji przeprowadzajg réwniez misje
informacyjne, aby oceni¢ stosowanie tych norm przez laboratoria i inne jednostki badawcze znajdujace sie
w panstwach trzecich w zakresie, w jakim przewidziano to w stosownych umowach i ustaleniach z tymi panstwami

trzecimi, w tym jak okreslono w art. 49.

Na przypadki niezgodnosci stwierdzone w trakcie tych misji informacyjnych zwraca si¢ uwage Komisji, panstw
czlonkowskich, Urzedu, jak réwniez ocenianych laboratoriéw i innych jednostek badawczych. Komisja, Urzad
i pafistwa czlonkowskie zapewniaja odpowiednie dzialania nastgpcze odnoénie do takich stwierdzonych
przypadkéw niezgodnosci.

Wryniki tych misji informacyjnych przedstawia si¢ w sprawozdaniu ogdlnym. Na podstawie tego sprawozdania
Komisja przedklada w stosownych przypadkach wniosek ustawodawczy dotyczacy w szczegdlnosci wszelkich
koniecznych procedur kontrolnych, w tym audytéw.”.

Artyku} 2
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1829/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1829/2003 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) wart. 5 ust. 3 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
a) cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, o ile takowe ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zalacza si¢ do niego nastepujace informacje:”;

b) lit. ) otrzymuje brzmienie:

,1) wskazanie czgSci wniosku oraz wszelkich innych informacji uzupehniajacych, co do ktérych wnioskodawca
wnosi o zachowanie poufnosci, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem zgodnie z art. 30
niniejszego rozporzadzenia i art. 39 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;";

¢) dodaje sig litere w brzmieniu:
,m) streszczenie dossier w znormalizowanej formie.”;
2) art. 6 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Urzad podaje do wiadomosci publicznej swoja opini¢ zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, po usunieciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39¢ rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ Komisji wszelkie uwagi w ciagu
30 dni od takiego opublikowania opinii Urzedu.”;

3) art. 10 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji lub panstwa czlonkowskiego, wydaje opinie, czy
zezwolenie dotyczgce produktu, o ktérym mowa w art. 3 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia, nadal spelnia warunki
ustanowione w niniejszym rozporzadzeniu. Niezwlocznie przekazuje t¢ opini¢ Komisji, paristwom czlonkowskim
i posiadaczowi zezwolenia. Urzad podaje do wiadomosci publicznej swojg opinie zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzg-
dzenia (WE) nr 1782002, po usunigciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39e rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 i art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ Komisji wszelkie
uwagi w ciaggu 30 dni od takiego opublikowania opinii Urzedu.”;
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4) art. 11 ust. 2 czg$¢ wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,2.  Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zalacza si¢ do niego nastepujace dokumenty:”;

5) wart. 17 ust. 3 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) cze$¢ wprowadzajgca otrzymuje brzmienie:

,Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zalacza si¢ do niego nastgpujace informacje:”;

b) lit. ) otrzymuje brzmienie:

,1) wskazanie czgSci wniosku oraz wszelkich innych informacji uzupehiajacych, co do ktérych wnioskodawca
wnosi o zachowanie poufnosci, wraz z mozliwym do zweryfikowania uzasadnieniem zgodnie z art. 30
niniejszego rozporzadzenia i art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;";

¢) dodaje si¢ litere w brzmieniu:

,m) streszczenie dossier w znormalizowanej formie.”;

=)
~

art. 18 ust. 7 otrzymuje brzmienie:

7. Urzad podaje do wiadomosci publicznej swoja opini¢ zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002, po usunieciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39¢ rozporzadzenia (WE)
nr 178/2002 i art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglasza¢ Komisji wszelkie uwagi w ciagu
30 dni od takiego opublikowania opinii Urzedu.”;

7) art. 22 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Urzad, z wlasnej inicjatywy lub na wniosek Komisji lub panstwa czlonkowskiego, wydaje opinig, czy
zezwolenie dotyczace produktu, o ktérym mowa w art. 15 ust. 1, nadal spelnia warunki ustanowione w niniejszym
rozporzadzeniu. Niezwlocznie przekazuje te opini¢ Komisji, panstwom cztonkowskim i posiadaczowi zezwolenia.
Urzad podaje do wiadomosci publicznej swoja opinie zgodnie z art. 38 ust. 1 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
po usunieciu wszelkich informacji uznanych za poufne zgodnie z art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i art. 30 niniejszego rozporzadzenia. Opinia publiczna moze zglaszaé Komisji wszelkie uwagi w ciagu 30 dni od
takiego opublikowania opinii Urzedu.”;

oo
=

art. 23 ust. 2 cze$¢ wprowadzajaca otrzymuje brzmienie:

,2.  Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie
art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zalacza si¢ do niego nastepujace dokumenty:”;

9) art. 29 ust. 1 i 2 otrzymujg brzmienie:

,1.  Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek o wydanie zezwolenia, istotne informacje bedace uzasad-
nieniem tego wniosku oraz wszelkie uzupelniajace informacje dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje
opinie naukowe i opinie wilasciwych organéw, o ktérych mowa w art. 4 dyrektywy 2001/18/WE, zgodnie
z art. 38-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz z uwzglednieniem art. 30 niniejszego rozporzadzenia.

2. Rozpatrujac wnioski o dostep do dokumentoéw znajdujacych si¢ w posiadaniu Urzedu, Urzad stosuje rozporza-
dzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. dotyczace publicznego
dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (*).

(*) Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. dotyczace
publicznego dostgpu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001,
5. 43).7

10

-~

art. 30 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 30
Poufnosé

1.  Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i w niniejszym artykule:

a) wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektérych czesci informacji przedlozonych
na podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktérego to wniosku dolgcza si¢ mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie; oraz

b) Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez wnioskodawece.
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2. Oprécz informacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002,
i zgodnie z art. 39 ust. 3 tego rozporzadzenia Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci nastepu-
jacych informacji, w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczacym
stopniu zaszkodzi¢ jego interesom:

a) informacji dotyczacych sekwencji DNA, z wyjatkiem sekwencji stosowanych do celéw wykrywania, identyfikacji
i kwantyfikacji zdarzenia transformujacego; oraz

b) wzorcéw i strategii hodowlanych.
3. Stosowanie metod wykrywania i reprodukcji materiatu odniesienia przewidzianych w art. 5 ust. 3 oraz art. 17

ust. 3 w celu stosowania niniejszego rozporzadzenia w odniesieniu do GMO, zywnosci lub paszy, ktérych dotyczy
wniosek, nie jest ograniczone wykonywaniem praw wlasnosci intelektualnej ani w inny sposéb.

4. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”.

Artykut 3
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1831/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 1831/2003 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) wart. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Wniosek o zezwolenie przewidziany w art. 4 niniejszego rozporzadzenia przesyla si¢ do Komisji zgodnie
ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE)

nr 178/2002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio. Komisja bezzwlocznie informuje pafistwa czlonkowskie i przesyta
wniosek Europejskiemu Urzedowi ds. Bezpieczefistwa Zywnosci (zwanemu dalej ,,Urzedem”).”;

b) ust. 2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:

,¢) podaje do wiadomosci publicznej wniosek i wszelkie informacje dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie
z art. 18.7;

>

art. 18 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 18
Przejrzysto$¢ i poufnosé

1. Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek o udzielenie zezwolenia, istotne informacje bedace uzasad-
nieniem tego wniosku oraz wszelkie uzupelniajgce informacje dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje opinie
naukowe zgodnie z art. 38-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢c odpowiednio.

2. Zgodnie z warunkami i procedurami okreSlonymi w art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i w niniejszym artykule wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektérych czesci
informacji przedtozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktérego to wniosku dofgcza si¢ mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie. Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez wnioskodawrcg.

3. Oproécz informacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zgodnie z art. 39
ust. 3 tego rozporzadzenia Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci nastepujacych informacji,
w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczacym stopniu zaszkodzié
jego interesom:

a) planu badan stluzacych wykazaniu skutecznosci dodatku paszowego w $wietle celéw jego przewidywanego
zastosowania, jak okreslono w art. 6 ust. 1 niniejszego rozporzadzenia i w zalaczniku I do niego; oraz

b) specyfikacji zanieczyszczen substancji czynnej oraz odpowiednich metod analizy opracowanych wewnetrznie
przez wnioskodawce, z wyjatkiem zanieczyszczen, ktére mogg mie¢ szkodliwy skutek dla zdrowia zwierzat,
zdrowia ludzkiego lub dla srodowiska.

4. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”.
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Artykut 4
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 2065/2003

W rozporzadzeniu (WE) nr 2065/2003 wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) wart. 7 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 2 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,¢) Urzad:

(i) bezzwlocznie informuje Komisje oraz pozostale panistwa czlonkowskie o wniosku i udostepnia im
whniosek oraz wszelkie dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce; oraz

(i) podaje do wiadomos$ci publicznej wniosek, istotne informacje bedace uzasadnieniem tego wniosku
i wszelkie dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie z art. 14 1 15.”;

b) ust. 4 otrzymuje brzmienie:

»4.  ,Urzad w porozumieniu z Komisja publikuje szczegdlowe wytyczne dotyczace przygotowania i skladania
wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 niniejszego artykulu, z uwzglednieniem standardowych formatéw danych,
jezeli takie ustanowiono zgodnie z art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

2) art. 14 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1.  Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek o zezwolenie, istotne informacje bedace uzasadnieniem tego
wniosku oraz wszelkie dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje opinie naukowe,
zgodnie z art. 38-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

o
~

art. 15 otrzymuje brzmienie:

JArtykut 15

Poufnos¢

1. Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002:

a) wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektorych czesci informacji przedlozonych
na podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktdérego to wniosku dolacza si¢ mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie; oraz

b) Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez wnioskodawce.

2. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”.

Artykut 5
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1935/2004

W rozporzadzeniu (WE) nr 1935/2004 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 9 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) ust. 1 lit. ¢) otrzymuje brzmienie:
,¢) Urzad niezwlocznie:

(i) informuje Komisj¢ oraz pozostale pafistwa czlonkowskie o ztozonym wniosku i udostgpnia im wniosek
oraz wszystkie informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce; oraz

(i) podaje do wiadomosci publicznej wniosek, istotne informacje bedace uzasadnieniem tego wniosku
i wszystkie informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce, zgodnie z art. 19 i 20.”

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2.  Urzad w porozumieniu z Komisja publikuje szczegétowe wytyczne dotyczace przygotowania i skladania
wniosku, z uwzglednieniem standardowych formatéw danych, jezeli takie ustanowiono zgodnie z art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 1782002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.”;

>

art. 19 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek o udzielenie zezwolenia, istotne informacje bedace uzasad-
nieniem tego wniosku oraz wszystkie informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje
opinie naukowe zgodnie z art. 38-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktére stosuje si¢ odpowiednio, oraz
art. 20 niniejszego rozporzadzenia.”;
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3) art. 20 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 20
Poufno$é

1. Zgodnie z warunkami i procedurami ustanowionymi w art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002
i w niniejszym artykule:

a) wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektérych czesci informacji przedlozonych
na podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktdérego to wniosku dolacza si¢ mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie; oraz

b) Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez wnioskodawce.

2. Oprécz informagji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zgodnie z art. 39
ust. 3 tego rozporzadzenia Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci nastgpujgcych informacji,
w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczacym stopniu zaszkodzi¢
jego interesom:

a) wszystkich informacji podawanych w szczegélowych opisach dotyczacych substancji wyjsciowych i mieszanin
uzytych do wytworzenia substancji objetej zezwoleniem, skadu mieszanin, materiatéw lub wyrobéw, w ktérych
wnioskodawca zamierza stosowaé te¢ substancje, metod produkcji tych mieszanin, materialéw lub wyrobdw,
zanieczyszczenia oraz wynikéw badan migracji, z wyjatkiem informacji, ktére maja znaczenie dla oceny bezpie-
czefistwa;

b) znaku towarowego, pod ktérym substancja jest wprowadzana do obrotu, jak réwniez nazwy handlowej
mieszanin, materialéw lub wyrobéw, w ktérych jest ona uzywana, w stosownych przypadkach; oraz

¢) wszelkich innych informacje uznanych za poufne w ramach szczegétowych regulacji, o ktérych mowa w art. 5
ust. 1 lit. n) niniejszego rozporzadzenia.

3. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”.

Artykut 6
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1331/2008

W rozporzadzeniu (WE) nr 1331/2008 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 6 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,5.  Urzad podaje do wiadomosci publicznej dodatkowe informacje dostarczone przez wnioskodawce zgodnie
zart. 111127

>

art. 11 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 11
Przejrzysto$é

W przypadku gdy Komisja zwrdci si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia,
Urzad niezwlocznie podaje do wiadomosci publicznej wniosek o zezwolenie, istotne informacje bedace uzasad-
nieniem tego wniosku oraz wszelkie informacje uzupelniajgce dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje opinie
naukowe, zgodnie z art. 38-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Urzad podaje réwniez do wiadomosci
publicznej wnioski o wydanie opinii oraz informuje o ewentualnym przedtuzeniu terminu zgodnie z art. 6 ust. 1
niniejszego rozporzadzenia.”;

>
~

art. 12 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 12
Poufnosé

1. W momencie skladania wniosku wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci
niektérych czesci informacji przedlozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, przedstawiajac mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie.

2. W przypadku gdy zgodnie z art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia wymagana jest opinia Urzedu, Urzad
rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci zlozony przez wnioskodawce zgodnie z art. 39-39e rozporzadzenia
(WE) nr 178/2002.
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3. Oproécz informacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zgodnie z art. 39
ust. 3 tego rozporzadzenia Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci nastgpujacych informacji,
w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczacym stopniu zaszkodzié
jego interesom:

a) w stosownych przypadkach, informacji przedstawionych w szczegélowych opisach substancji wyjsciowych
i preparatéw wyjsciowych oraz opiséw sposobéw ich wykorzystania do produkeji substancji objetej zezwoleniem,
oraz szczegblowych informacji dotyczacych charakteru i skladu materialéw lub produktéw, w ktérych
wnioskodawca zamierza wykorzystywal substancje objeta zezwoleniem, z wyjatkiem informacji, ktére maja
znaczenie dla oceny bezpieczenstwa;

b) w stosownych przypadkach, szczegélowych informacji analitycznych dotyczacych zmiennosci i stabilnosci
poszczegdlnych partii produkcyjnych substancji objetej zezwoleniem, z wyjatkiem informacji, ktére maja
znaczenie dla oceny bezpieczenstwa.

4. W przypadku gdy zgodnie z art. 3 ust. 2 niniejszego rozporzadzenia opinia Urzedu nie jest wymagana,
wniosek o zachowanie poufnosci zlozony przez wnioskodawce rozpatruje Komisja. Art. 39, 39a i 39d rozporza-
dzenia (WE) nr 178/2002 i ust. 3 niniejszego artykulu stosuje si¢ odpowiednio.

5. Niniejszy artykut pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”.

Artykut 7
Zmiany rozporzadzenia (WE) nr 1107/2009

W rozporzadzeniu (WE) nr 1107/2009 wprowadza si¢ nastgpujace zmiany:
1) w art. 7 wprowadza si¢ nastgpujgce zmiany:
a) ust. 1 akapit pierwszy otrzymuje brzmienie:

,Wniosek o zatwierdzenie substancji czynnej lub o zmiang¢ warunkéw zatwierdzenia przedkladany jest przez
producenta substancji czynnej pafistwu czlonkowskiemu (zwanemu dalej ,pafistwem czlonkowskim pelnigcym
role sprawozdawcy”) wraz z dokumentacja skrécona i pelna, zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2 niniejszego rozporza-
dzenia, lub wraz z naukowo umotywowanym uzasadnieniem nieskladania niektorych czesci tej dokumentacji,
z ktérych wynika, Ze substancja czynna spelnia kryteria zatwierdzania przewidziane w art. 4 niniejszego
rozporzadzenia. Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na
podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:

,3.  Skladajac wniosek, wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem, na podstawie art. 63, o zachowanie
poufnosci niektérych informacji, w tym okreslonych czgici dokumentacji, oraz fizycznie oddziela te informacje.

Pafistwa czlonkowskie rozpatrujg wnioski o zachowanie poufnosci. Po konsultacji z Urzedem panstwo
czlonkowskie pelnigce rolg sprawozdawcy podejmuje decyzje, w przypadku ktdrych informacji nalezy zachowaé
poufnos¢, zgodnie z art. 63.

Urzad, po konsultacjach z panstwami czlonkowskimi, ustanawia praktyczne ustalenia, aby zapewni¢ spdjnosé
takiego rozpatrywania.”;

2) art. 10 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 10

Publiczny dostep do dokumentacji

Urzad niezwlocznie podaje do wiadomosci publicznej dokumentacje, o ktorej mowa w art. 8, wlacznie ze wszelkimi
informacjami uzupelniajagcymi dostarczonymi przez wnioskodawce, z wyjatkiem informacji, w odniesieniu do
ktérych panstwo czlonkowskie pelnigce role sprawozdawcy wyrazito zgode na zachowanie poufnosci zgodnie
z art. 63.7;

3) art. 15 ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,1. Wniosek przewidziany w art. 14 niniejszego rozporzadzenia jest skladany przez producenta substancji czynnej
panstwu czlonkowskiemu wraz z kopia dla Komisji, pozostalych panstw cztonkowskich oraz Urzedu nie pdzniej niz
trzy lata przed wygasnigciem zatwierdzenia. Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli
takie ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, ktéry stosuje si¢ odpowiednio.”;
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4) art. 16 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 16
Publiczny dostep do informacji dotyczacych odnowienia

Urzad niezwlocznie rozpatruje kazdy wniosek o zachowanie poufnosci i podaje do wiadomosci publicznej
informacje przekazane przez wnioskodawce na podstawie art. 15 oraz wszelkie inne informacje uzupehniajace
przedtozone przez wnioskodawce, z wyjatkiem informacji, w przypadku ktérych wystapiono z wnioskiem
o zachowanie poufnosci i Urzad wyrazil zgodg na takie zachowanie poufnosci na podstawie art. 63.

Urzad, po konsultacjach z paristwami cztonkowskimi, ustanawia praktyczne ustalenia, aby zapewni¢ sp6jnos¢ takiego
rozpatrywania.”;

5) art. 63 ust. 1, 2 i 3 otrzymujg brzmienie:

,1.  Wnioskodawca moze wystgpi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci niektérych czgsci informacji przed-
fozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, do ktérego to wniosku dolacza si¢ mozliwe do zweryfikowania
uzasadnienie.

2. Zgode na zachowanie poufno$ci mozna wyrazi¢ jedynie w odniesieniu do nastepujacych informacji,
w przypadku gdy wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczacym stopniu zaszkodzi¢
jego interesom:

a) informagji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

b) specyfikacji zanieczyszczen substancji czynnej i powigzanych metod analizy zanieczyszczeh zawartych
w wyprodukowanej substancji czynnej, z wyjatkiem zanieczyszczen uwazanych za istotne pod wzgledem toksyko-
logicznym, ekotoksykologicznym lub $rodowiskowym i powigzanych metod analizy takich zanieczyszczen;

¢) wynikéw kontroli partii produkcyjnych substancji czynnej z uwzglednieniem zanieczyszczen; oraz
d) informacji o pelnym skladzie $rodka ochrony roglin.

2a. W przypadku gdy Urzad rozpatruje wnioski o zachowanie poufnosci na podstawie niniejszego rozporzg-
dzenia, stosuje si¢ warunki i procedury ustanowione w art. 39-39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 oraz ust. 2
niniejszego artykutu.

2b. W przypadku gdy panstwa czlonkowskie rozpatruja wnioski o zachowanie poufnosci na podstawie
niniejszego rozporzadzenia, stosuje si¢ nastepujace wymogi i procedury:

a) zgode na zachowanie poufno$ci mozna wyrazi¢ jedynie w odniesieniu do informacji wymienionych w ust. 2;

b) w przypadku gdy parnistwo czlonkowskie zdecyduje, w przypadku ktérych informacji nalezy zachowad poufnosc,
informuje wnioskodawce o swojej decyzji;

¢) panstwa czlonkowskie, Komisja i Urzad wprowadzaja niezbedne $rodki, aby informacje, w przypadku ktérych
wyrazono zgode na zachowanie poufnosci, nie zostaly podane do wiadomosci publicznej;

d) art. 39e rozporzagdzenia (WE) nr 1782002 stosuje si¢ odpowiednio;
e) niezaleznie od ust. 2 oraz lit. ¢) i d) niniejszego ustgpu:

(i) w przypadku gdy niezbedne sg pilne dzialania, aby chroni¢ zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat lub $rodowisko,
na przyklad w sytuacjach nadzwyczajnych, panstwo cztonkowskie moze ujawni¢ informacje, o ktérych mowa
W ust. 2;

(i) do wiadomosci publicznej podaje si¢ jednak informacje stanowiace cz¢$¢ wnioskéw z wynikéw naukowych
przedstawionych przez Urzad i odnoszacych si¢ do przewidywalnych skutkéw dla zdrowia ludzi, zdrowia
zwierzat lub dla Srodowiska. W takim przypadku stosuje si¢ art. 39¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

f) w przypadku gdy wnioskodawca cofa lub cofngl wniosek panstwo czlonkowskie, Komisja i Urzad przestrzegaja
poufnodci w zakresie, w jakim na podstawie niniejszego artykulu wyrazono na to zgode. W przypadku gdy
cofnigcie wniosku ma miejsce przed wydaniem przez panstwo czlonkowskie decyzji w sprawie odnosnego
wniosku o zachowanie poufnosci, pafistwa cztonkowskie, Komisja i Urzad nie podaja do wiadomosci publicznej
informacji, w przypadku ktérych wniesiono o zachowanie poufnosci.
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3. Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla dyrektywy 2003/4/WE (*) oraz rozporzadzen Parlamentu
Europejskiego i Rady (WE) nr 1049/2001 (**) i (WE) nr 1367/2006 (**¥).

(*) Dyrektywa 2003/4/WE Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 28 stycznia 2003 r. w sprawie publicznego

dostepu do informacji dotyczacych $rodowiska i uchylajaca dyrektywe Rady 90/313/EWG (Dz.U. L 41
z 14.2.2003, s. 26).

(**) Rozporzadzenie (WE) nr 1049/2001 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 30 maja 2001 r. w sprawie
publicznego dostepu do dokumentéw Parlamentu Europejskiego, Rady i Komisji (Dz.U. L 145 z 31.5.2001,
s. 43).

(***) Rozporzadzenie (WE) nr 1367/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 6 wrzesnia 2006 r. w sprawie
zastosowania postanowien Konwencji z Aarhus o dostgpie do informacji, udziale spoleczenstwa
w podejmowaniu decyzji oraz dostgpie do sprawiedliwoéci w sprawach dotyczacych $rodowiska do instytucji
i organéw Wspdlnoty (Dz.U. L 264 z 25.9.2006, s. 13).”.

Artykut 8
Zmiany rozporzadzenia (UE) 2015/2283

W rozporzadzeniu (UE) 2015/2283 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
1) w art. 10 wprowadza si¢ nast¢pujace zmiany:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:
,1.  Postepowanie w sprawie wydania zezwolenia na wprowadzenie nowej zywnoci na rynek w Unii
i aktualizacji unijnego wykazu zgodnie z art. 9 niniejszego rozporzadzenia wszczyna si¢ z inicjatywy Komisji lub
na podstawie wniosku ztozonego do Komisji przez wnioskodawce, zgodnie ze standardowymi formatami danych,
jezeli takie ustanowiono na podstawie art. 39f rozporzadzenia (WE) nr 178/2002. Komisja niezwlocznie

udostepnia ten wniosek panstwom cztonkowskim. Komisja podaje streszczenie wniosku, oparte na informacjach,
o ktérych mowa w ust. 2 lit. a), b) i e) niniejszego artykutu, do wiadomosci publicznej.”;

b) ust. 3 otrzymuje brzmienie:
,3. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ o opini¢ do Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczefistwa Zywnosci

(zwanego dalej ,Urzedem”), Urzad podaje ten wniosek do wiadomosci publicznej zgodnie z art. 23 i wydaje
opini¢ stwierdzajacg, czy aktualizacja moze mie¢ wplyw na zdrowie ludzi.”;

2) art. 15 ust. 2 otrzymuje brzmienie:

,2. W terminie czterech miesigcy od dnia, w ktérym Komisja przekazala wazne zgloszenie zgodnie z ust. 1
niniejszego artykutu, panstwo czlonkowskie lub Urzad moze przedtozy¢ Komisji nalezycie uzasadnione zastrzezenia
zwigzane z bezpieczenistwem dotyczace wprowadzenia na rynek w Unii danej tradycyjnej Zywnosci. W przypadku
gdy Urzad przedlozy nalezycie uzasadnione zastrzezenia dotyczace bezpieczefistwa, niezwlocznie podaje do
wiadomosci publicznej to zgloszenie zgodnie z art. 23, ktory stosuje si¢ odpowiednio.”;

3) w art. 16 wprowadza si¢ nastepujace zmiany:
a) w akapicie pierwszym dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

~Wniosek sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie ustanowiono na podstawie art. 39f
rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”;

b) w akapicie drugim, dodaje si¢ zdanie w brzmieniu:

,2Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek, istotne informacje bedace uzasadnieniem tego wniosku
i wszelkie informacje uzupelniajace dostarczone przez wnioskodawce zgodnie z art. 23.”;

4) art. 23 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 23
Przejrzysto$¢ i poufnosé
1. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 10 ust. 3 i art. 16 niniejszego
rozporzadzenia, Urzad podaje do wiadomosci publicznej wniosek o wydanie zezwolenia, istotne informacje bedace

uzasadnieniem tego wniosku oraz wszelkie informacje uzupelniajgce dostarczone przez wnioskodawce, a takze swoje
opinie naukowe zgodnie z art. 38—39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i z niniejszym artykulem.
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2. W momencie skladania wniosku wnioskodawca moze wystapi¢ z wnioskiem o zachowanie poufnosci
niektérych czesci informacji przedlozonych na podstawie niniejszego rozporzadzenia, przedstawiajac mozliwe do
zweryfikowania uzasadnienie.

3. W przypadku gdy Komisja zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 10 ust. 3 i art. 16 niniejszego
rozporzadzenia, Urzad rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez wnioskodawce, zgodnie z art. 39—
39e rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

4. Oprécz informacji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002, i zgodnie z jego
art. 39 ust. 3 Urzad moze réwniez zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci nastepujacych informacji, w przypadku gdy
wnioskodawca wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczgcym stopniu zaszkodzi¢ jego interesom:

a) w stosownych przypadkach, informacji przedstawionych w szczegélowych opisach substancji wyjsSciowych
i preparatéw wyjsciowych oraz opiséw sposobéw ich wykorzystania do produkcji nowej zywnosci objetej
zezwoleniem, oraz szczegbtowych informacji dotyczacych charakteru i skladu okreslonej zywnosci lub kategorii
zywnosci, w ktérych wnioskodawca zamierza wykorzystywaé dang nowa Zywnos¢, z wyjatkiem informagji, ktére
maja znaczenie dla oceny bezpieczenistwa;

b) w stosownych przypadkach, szczegétowych informacji analitycznych dotyczacych zmiennosci i stabilnosci
poszczeg6lnych partii produkcyjnych, z wyjatkiem informacji, ktére majg znaczenie dla oceny bezpieczefistwa.

5. W przypadku gdy Komisja nie zwraca si¢ do Urzedu o wydanie opinii zgodnie z art. 10 i 16 niniejszego
rozporzadzenia, Komisja rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci zlozony przez wnioskodawce. Art. 39, 39a
i 39d rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 i ust. 4 niniejszego artykutu stosuje si¢ odpowiednio.

6.  Niniejszy artykul pozostaje bez uszczerbku dla art. 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.”.

Artykut 9
Zmiany dyrektywy 2001/18/WE

W dyrektywie 2001/18/WE wprowadza si¢ nastepujgce zmiany:
1) w art. 6 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,2a.  Zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie przepisow prawa Unii.”;

2) wart. 13 dodaje si¢ ustgp w brzmieniu:

,2a.  Zgloszenie, o ktérym mowa w ust. 1, sklada si¢ zgodnie ze standardowymi formatami danych, jezeli takie
ustanowiono na podstawie przepiséw prawa Unii.”;

3) art. 25 otrzymuje brzmienie:
JArtykut 25
Poufno$é

1. Zglaszajacy moze zgodnie z ust. 3 1 6 wystapi¢ z wnioskiem do wlasciwego organu o zachowanie poufnosci
niektérych czesci informacji przedlozonych na podstawie niniejszej dyrektywy, przedstawiajagc mozliwe do zweryfi-
kowania uzasadnienie.

2. Wlasciwy organ rozpatruje wniosek o zachowanie poufnosci ztozony przez zglaszajacego.

3. Wlasciwy organ, na wniosek zglaszajacego, moze zgodzi¢ si¢ na zachowanie poufnosci jedynie w przypadku
nastepujgcych informacji i na podstawie mozliwego do zweryfikowania uzasadnienia, w przypadku gdy zglaszajacy
wykaze, ze ujawnienie takich informacji moze w znaczgcym stopniu zaszkodzi¢ jego interesom:

a) informagji, o ktérych mowa w art. 39 ust. 2 lit. a), b) i ¢) rozporzadzenia (WE) nr 178/2002;

b) informacji dotyczacych sekwencji DNA, z wyjatkiem sekwencji stosowanych do celéw wykrywania, identyfikacji
i kwantyfikacji zdarzenia transformujacego; oraz

¢) wzorcow i strategii hodowlanych.

4. Wlasciwy organ po konsultacji ze zglaszajagcym decyduje, w przypadku ktérych informacji nalezy zachowaé
poufnos¢ i informuje zglaszajacego o swojej decyzji.
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1.

5. Panstwa czlonkowskie, Komisja oraz odpowiedni komitet naukowy lub odpowiednie komitety naukowe
podejmuja niezbedne $rodki w celu zapewnienia, aby poufne informacje zglaszane lub wymieniane na podstawie
niniejszej dyrektywy nie zostaly podane do wiadomosci publicznej.

6.  Stosowne przepisy art. 39e i 41 rozporzadzenia (WE) nr 178/2002 stosuje si¢ odpowiednio.

7. Niezaleznie od ust. 3, 5 i 6 niniejszego artykutu:

a) w przypadku gdy niezbedne sa pilne dzialania, aby chroni¢ zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat lub Srodowisko, na
przyklad w sytuacjach nadzwyczajnych, wlasciwy organ moze ujawnic informacje, o ktérych mowa w ust. 3; oraz

b) do wiadomosci publicznej podaje si¢ jednak informacje stanowigce cze$¢ wnioskéw z wynikéw naukowych
odpowiedniego komitetu naukowego lub odpowiednich komitetéw naukowych lub czg$¢ wnioskéw z raportéw
z oceny, ktére odnoszg si¢ do przewidywalnych skutkéw dla zdrowia ludzi, zdrowia zwierzat lub dla $rodowiska.
W takim przypadku stosuje si¢ art. 39¢ rozporzadzenia (WE) nr 178/2002.

8. W przypadku cofni¢cia zgloszenia przez zglaszajacego panstwa czlonkowskie, Komisja oraz odpowiednie
komitety naukowe przestrzegaja poufnosci w zakresie, w jakim wlasciwy organ wyrazil na to zgode zgodnie
z niniejszym artykulem. Jezeli cofnigcie zgloszenia ma miejsce przed wydaniem przez wilasciwy organ decyzji
w sprawie odno$nego wniosku o zachowanie poufnosci, pafistwa czlonkowskie, Komisja i stosowne komitety
naukowe nie podajg do wiadomosci publicznej informacji, w przypadku ktérych wniesiono o zachowanie
poufnosci.”;

w art. 28 dodaje si¢ ustep w brzmieniu:

,4. W przypadku konsultacji z odpowiednim komitetem naukowym zgodnie z ust. 1 niniejszego artykulu,
niezwlocznie podaje on do wiadomosci publicznej zgloszenie, istotne informacje bedace jego uzasadnieniem oraz
wszelkie informacje uzupelniajace dostarczone przez zglaszajacego, a takze swoje opinie naukowe, z wyjatkiem

wszelkich informacji, w przypadku ktérych wilasciwy organ wyrazil zgode¢ na zachowanie poufnosci zgodnie
z art. 25.7.

Artykut 10
Srodki przejéciowe

Niniejszego rozporzadzenia nie stosuje si¢ do wnioskéw na podstawie prawa Unii, a takze do wnioskéw o przedsta-

wienie wynikéw naukowych, ztozonych do Urzedu przed dniem 27 marca 2021 r.

2.

Kadengja cztonkéw zarzadu Urzedu (zwanego dalej ,zarzadem”), ktérzy beda pelnic te funkcje w dniu 30 czerwca

2022 r., wygasa tego dnia. Niezaleznie od dnia rozpoczgcia stosowania, o ktérym mowa w art. 11, procedura
wyznaczania i powolywania czlonkéw zarzadu okreSlona w art. 1 pkt 4, ma zastosowanie w celu umozliwienia
cztonkom powolanym na podstawie tych przepiséw rozpoczecia sprawowania ich kadencji w dniu 1 lipca 2022 r.

3.

Niezaleznie od dnia rozpoczgcia stosowania, o ktérym mowa w art. 11, kadencje¢ cztonkéw komitetu naukowego

i paneli naukowych, ktérzy beda petni¢ t¢ funkcje w dniu 30 czerwca 2021 r., przedtuza si¢ do rozpoczecia kadencji
czlonk6éw tego komitetu naukowego i tych paneli naukowych powotanych zgodnie z procedura wyboru i powolywania
okreslong w art. 1 pkt 5.

Artykut 11

Wejicie w Zycie

Niniejsze rozporzadzenie wchodzi w zycie dwudziestego dnia po jego opublikowaniu w Dzienniku Urzgdowym Unii
Europejskiej.

Niniejsze rozporzgdzenie stosuje si¢ od dnia 27 marca 2021 r.

Natomiast art. 1 pkt 4 i 5 stosuje si¢ od dnia 1 lipca 2022 r.



L 231/28 Dziennik Urzedowy Unii Europejskiej 6.9.2019

Niniejsze rozporzadzenie wigze w calodci i jest bezposrednio stosowane we wszystkich

panstwach cztonkowskich.

Sporzadzono w Brukseli dnia 20 czerwca 2019 r.

W imieniu Rady
G. CIAMBA

Przewodniczgcy

W imieniu Parlamentu Europejskiego
A. TAJANI

Przewodniczgcy
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