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1  Proposisjonens hovedinnhold

EØS-komiteen vedtok, med forbehold om Stortin-
gets samtykke, ved beslutning nr. 234/2021 av 24. 
 september 2021 å endre EØS-avtalens vedlegg 
I (Veterinære og plantesanitære forhold), kapittel 
I (Veterinære forhold) og kapittel II (Fôrvarer), 
vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, 
prøving og sertifisering), kapittel XII (Nærings-
midler) og kapittel XV (Farlige stoffer) og vedlegg 
XX (Miljø) til å omfatte europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 2019 
om åpenhet og bærekraft i EUs risikovurdering i 
næringsmiddelkjeden, og om endring av forord-
ning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) 
nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF) nr. 1935/
2004, (EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009 og 
(EU) 2015/2283 og direktiv 2001/18/EF (heretter 
åpenhetsforordningen).

Åpenhetsforordningen innebærer en rekke 
forbedringer av Den europeiske myndighet for 

næringsmiddeltrygghet («European Food Safety 
Authority», heretter benevnt EFSA) sitt arbeid 
med risikovurdering i næringsmiddelkjeden. 
Hovedformålet med åpenhetsforordningen er å 
sikre økt åpenhet og bærekraft i risikoanalysen, 
oppnå bedre kvalitet og styrke påliteligheten av 
EFSAs risikovurderinger, forbedre risikokommu-
nikasjonen og forbedre styringen av EFSA.

Åpenhetsforordningen endrer og oppdaterer 
eksisterende regelverk; først og fremst europa-
parlaments- og rådsforordning (EF) nr. 178/
2002 av 28. januar 2002 om fastsettelse av all-
menne prinsipper og krav i næringsmiddelregel-
verket, om opprettelse av Den europeiske myn-
dighet for næringsmiddeltrygghet og om fast-
settelse av framgangsmåter i forbindelse med 
næringsmiddeltrygghet (heretter matlovsfor-
ordningen), men også flere sektorregelverk på 
matomådet:
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– Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1829/2003 av 22. september 2003 om genmodi-
fiserte næringsmidler og fôrvarer,

– Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1831/2003 av 22. september 2003 om tilset-
ningsstoffer i fôrvarer, europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 2065/2003 av 10. 
november 2003 om røykaromaer som brukes 
eller er beregnet på bruk i eller på næringsmid-
ler,

– Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1935/2004 av 27. oktober 2004 om materialer 
og gjenstander beregnet på å komme i kontakt 
med næringsmidler og om oppheving av direk-
tiv 80/590/EØF og 89/109/EØF,

– Eeuropaparlaments- og rådsforordning (EF) 
nr. 1331/2008 av 16. desember 2008 om en fel-
les godkjenningsprosedyre for tilsetningsstof-
fer, enzymer og aromaer i næringsmidler,

– Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1107/2009 av 21. oktober 2009 om omsetning 
av plantevernmidler og om oppheving av råds-
direktiv 79/117/EØF og 91/414/EØF,

– Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 
2015/2283 av 25. november 2015 om nye 
næringsmidler og om endring av europaparla-
ments- og rådsforordning (EU) nr. 1169/2011 
og om oppheving av europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 258/97 og kommi-
sjonsforordning (EF) nr. 1852/2001 og

– Europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/18/
EF av 12. mars 2001 om utsetting av genmodi-
fiserte organismer i miljøet og oppheving av 
rådsdirektiv 90/220/EØF.

Gjennomføringen av EØS-komiteens beslutning i 
norsk rett vil medføre endringer i forskrift 22. 
 desember 2008 nr. 1620 om allmenne prinsipper 
og krav i næringsmiddelregelverket (matlovsfor-
skriften) som vil ha budsjettmessige konsekven-
ser. Gjennomføringen vil også medføre endring i 
lov 2. april 1993 nr. 38 om framstilling og bruk av 
genmodifiserte organismer m.m. (genteknologi-
loven). Stortingets samtykke til godkjenning av 
EØS-komiteens beslutning er derfor nødvendig i 
medhold av Grunnloven § 26 annet ledd.

EØS-komiteens beslutning, utkast til lov-
endring og europaparlaments- og rådsforordning 
(EU) 2019/1381 i uoffisiell norsk oversettelse føl-
ger som trykte vedlegg til proposisjonen.

Proposisjonen er utarbeidet i samråd med 
Klima- og miljødepartementet som har forvalt-
ningsansvaret for genteknologiloven.

1.1 Bakgrunn

Norges tilslutning til EØS-avtalen innebærer at 
EU-retten har stor betydning for den rettslige 
utviklingen på matområdet. Norge er forpliktet 
gjennom EØS-avtalen til å gjennomføre de fleste 
EU-reglene som omhandler mattrygghet og mat-
produksjon.

Hvitboken om mattrygghet ble lagt frem av 
Europakommisjonen i 2000 etter flere matskanda-
ler og alvorlige hendelser som truet mattrygg-
heten i Europa på 1990-tallet. Dette førte til ytter-
ligere regulering på matområdet og strengere 
krav ble innført langs hele matkjeden som en del 
av en større regelverksreform.

Matlovsforordningen fastsetter de generelle 
prinsippene og kravene i næringsmiddelregelver-
ket. Den fastsetter blant annet at næringsmiddel-
regelverket som hovedregel skal bygge på risiko-
analyser. Matlovsforordningen definerer risiko-
analysen som en prosess som består av tre sam-
menhengende deler: risikovurdering, risikohånd-
tering og risikokommunikasjon.

Matlovsforordningen fastsetter bestemmelser 
for EFSA som er et uavhengig felles vitenskapelig 
organ for risikovurderinger. EFSAs ansvarsom-
råder omfatter spørsmål som har direkte eller 
indirekte betydning for tryggheten i nærings-
middel- og fôrkjeden, dyrs helse og velferd, plan-
tehelsen og miljøet. Risikovurderingene fra EFSA 
skal bidra til å sikre at myndighetene tar velbe-
grunnede avgjørelser om risikohåndtering. Åpen-
hetsforordningen innebærer en rekke forbedrin-
ger av EFSAs arbeidsmåter, risikovurderinger og 
risikokommunikasjon.

I proposisjonens kapittel 2 redegjøres det nær-
mere for åpenhetsforordningen.

I kapittel 3 gis en omtale av hovedinnholdet i 
forordningen og kort om de enkelte bestemmel-
sene samt om høring av forslag om endring i for-
skrifter under matloven.

I kapittel 4 omtales gjennomføringen av for-
ordningen i norsk rett.

I kapittel 5 redegjøres det for forslaget om end-
ring i genteknologiloven.

I kapitel 6 redegjøres det for EØS-komiteens 
beslutning.

I kapitel 7 drøftes økonomiske og administra-
tive konsekvenser.

I kapitel 8 drøftes merknader til lovforslaget.
I kapitel 9 gis det en vurdering og tilrådning.
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2  Nærmere om åpenhetsforordningen

Hovedformålet med åpenhetsforordningen er å 
sikre økt åpenhet og bærekraft i risikoanalysen, 
oppnå bedre kvalitet og styrke påliteligheten av 
EFSAs risikovurderinger, forbedre risikokommu-
nikasjonen og bedre styringen av EFSA. Europa-
kommisjonens REFIT-evaluering av matlovsfor-
ordningen i 2018 (‘Fitness Check of the General 
Food Law’) synliggjorde behovet for større åpen-
het i risikoanalysen, særlig knyttet til søknader 
om godkjenning. Videre bekreftet «European Citi-
zens Initiative: Ban Glyphosate» allmenhetens 
bekymringer for manglende åpenhet rundt indus-
triens studier som ble spilt inn til EFSA i risikovur-
deringsgprosesser. Bakgrunnen for åpenhetsfor-
ordningen var kravet om økt innsyn og åpenhet, 
og tvil fra flere interessenter og politiske miljøer 
om EFSAs uavhengighet og kapasitet til å opprett-
holde et høyt vitenskapelig nivå. EU har videre 
ønsket at EFSAs risikokommunikasjon skulle 
styrke borgernes tillit til at risikovurderingene 
søker å sikre et høyt beskyttelsesnivå for men-
neskers helse og forbrukernes interesser. Åpen-
hetsforordningen skal bidra til en deltakende og 
åpen dialog mellom alle berørte parter i risikoana-
lyseprosessene i næringsmiddelkjeden som også 
tar hensyn til offentlighetens interesse. Større 

åpenhet og utvidet rett til innsyn for offentlig-
heten i risikovurderingsprosessen bidrar til å gi 
myndighetenes avgjørelser større legitimitet i for-
brukernes og offentlighetens øyne, øker deres til-
lit til forvaltningens arbeid og sikrer at myndighe-
tene ansvarliggjøres overfor borgerne i et demo-
kratisk system.

Åpenhetsforordningen ble vedtatt den 20. juni 
2019. Forordningen trådte i kraft i EU 26. septem-
ber 2019 og gjennomføringsfristen for EUs med-
lemsstater var 27. mars 2021.

Åpenhetsforordningen vil gjennomføres ved 
endring i matlovsforskriften og seks andre sektor-
forskrifter på matområdet fastsatt med hjemmel i 
lov 19. desember 2003 nr. 124 om matproduksjon 
og mattrygghet mv. (matloven). Forordningen vil 
også medføre endring i lov 2. april 1993 nr. 38 om 
framstilling og bruk av genmodifiserte organis-
mer m.m. (genteknologiloven) § 12. Endringene i 
europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/18/EF av 
12. mars 2001 om utsetting av genmodifiserte 
organismer i miljøet og oppheving av rådsdirektiv 
90/220/EØF (utsettingsdirektivet) må gjennom-
føres ved endringer i bestemmelser i genteknologi-
loven § 12 som gjennomfører direktivets bestem-
melser om offentlighet.
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3  Hovedinnhold i åpenhetsforordningen

Åpenhetsforordningen etablerer et felles IT-system 
for søknader som sendes inn til vurdering til EFSA. 
Etter åpenhetsforordningen skal alle data indus-
trien fremlegger som ledd i en søknadsprosess i 
utgangspunktet automatisk offentliggjøres, såfremt 
det ikke foreligger særlig grunn til noe annet, jf. 
artikkel 1 (7) og (8) i åpenhetsforordningen.

Ut fra ønsket om ytterligere å ansvarliggjøre 
medlemsstatene for arbeidet som gjøres i EFSA 
og for å sikre større oppslutning om EFSAs 
risikovurderinger, skal alle medlemsstatene etter 
åpenhetsforordningen også peke ut nasjonale 
risikovurderere til å delta i EFSAs risikovurde-
ringspaneler. Av samme årsaker krever forordnin-
gen at alle EUs medlemsstater skal delta i EFSAs 
nye styre («Management Board»), jf. artikkel 1 (4) 
og (5) i åpenhetsforordningen om endringer i arti-
klene 25 og 28 i kapittel III i matlovsforordningen.  

For å møte kritikken om at EFSAs vurderinger 
kun baseres på industriens egne studier, pålegger 
åpenhetsforordningen EFSA å gjøre egne søk i 
vitenskapelig litteratur slik at de også kan ta hen-
syn til andre eksisterende data og studier om 
emnet som blir presentert for evaluering. For å gi 
en ytterligere garanti for EFSAs tilgang til alle 
relevante vitenskapelige data og studier ved-
rørende emnet, skal tredjeparter konsulteres for å 
avgjøre om det er andre relevante vitenskapelige 
data eller studier tilgjengelig, jf. artikkel 1 (6) i 
åpenhetsforordningen og ny artikkel 32c i kapittel 
III i matlovsforordningen. Europakommisjonen vil 
også få mulighet til å be EFSA om å iverksette 
egne studier når det er tvingende nødvendig.

Allmennheten og interessenter skal konsulte-
res ved vurdering av hvilke studier som skal gjen-
nomføres i forbindelse med søknadsprosessene, 
slik at man kan være sikker på at søkerne over-
sender all tilgjengelig informasjon og ikke kun 
informasjon som tjener deres sak, jf. artikkel 1 (6) 
i åpenhetsforordningen og ny artikkel 32b i kapit-
tel III i matlovsforordningen. Det skal også etable-
res et register over alle gjennomførte studier for å 
gi EFSA en oversikt over alle undersøkelser som 
er utført.

Europakommisjonen vil selv føre tilsyn med 
EFSA for å gjennomgå prosedyrene for valg av 

medlemmer til den vitenskapelige komité og 
ekspertpanelene når det gjelder åpenhet, kost-
nadseffektivitet og egnethet for å sikre medlem-
menes uavhengighet og kompetanse og for å for-
hindre interessekonflikter. Kommisjonen vil også 
gjennomføre tilsyn med laboratorier som utfører 
oppdrag for industrien, jf. artikkel 1 (13) i åpen-
hetsforordningen og ny artikkel 61a i kapittel V til 
matlovsforordningen, og vil også kunne be EFSA 
om å gjennomføre kontrollanalyser. Selv om 
ansvaret for at produktene er trygge ligger hos 
produsenten, gis EFSA ved åpenhetsforordningen 
også adgang til å iverksette egne undersøkelser. 

EFSAs tidligere erfaringer viser at særlig min-
dre og mellomstore bedrifter ikke alltid har hatt 
en klar forståelse av informasjonen som de ulike 
sektorregelverkene krever ved søknad om en 
risikovurdering på næringsmiddelområdet. Ved 
åpenhetsforordningen søkes dette avhjulpet ved 
at søker kan be EFSA om rådgivning («pre-sub-
mission advice») før endelig innsending av slik 
informasjon, jf. artikkel 1 (6) i åpenhetsforordnin-
gen og ny artikkel 32a i kapittel III i matlovsfor-
ordningen.

Europakommisjonen skal, på bakgrunn av 
åpenhetsforordningens nye krav, utvikle en mer 
helhetlig og effektiv risikokommunikasjons-
strategi. Denne generelle strategien søker å koor-
dinere slik forbedret risikokommunikasjon mel-
lom EFSA, Europakommisjonen og nasjonale 
risikovurderere gjennom hele risikoanalysepro-
sessen, jf. artikkel 1 (2) i åpenhetsforordningen 
og nye artikler 8a, 8b og 8c i kapittel II i matlovs-
forordningen.

3.1 Kort om de enkelte bestemmelsene 
i åpenhetsforordningen

Reglene som gjelder åpenhet, innsyn og fortrolig-
het i risikovurderingsprosessen er ikke kun fast-
satt i matlovsforordningen, men også i flere sek-
torspesifikke rettsakter som nevnt i pkt. 1. Åpen-
hetsforordningen endrer og reviderer derfor åtte 
eksisterende rettsakter for å sikre åpenhet, innsyn 
og bærekraft i risikovurderinger EFSA utfører i 
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medhold av disse. Ved utarbeidelsen av åpenhets-
forordningen ønsket man å sikre at reglene i alle 
disse sektorspesifikke rettsaktene samsvarte godt 
med hverandre. Dette er forsøkt ivaretatt ved at 
tilsvarende bestemmelser som åpenhetsforord-
ningen fastsetter, er skrevet direkte inn i de sek-
torspesifikke rettsaktene. Artiklene 1 til 9 i åpen-
hetsforordningen fastsetter hvilke endringer som 
skal gjøres.

Artikkel 1 endrer flere artikler og legger til et 
nytt avsnitt i matlovsforordningen som i norsk rett 
er gjennomført i matlovsforskriften.

Artikkel 2 endrer forordning (EF) nr. 1829/
2003 om genmodifiserte næringsmidler og fôrva-
rer. Denne forordningen er ikke tatt inn i EØS-
avtalen og er ikke gjennomført i norsk rett. 
Endringer i en rettsakt som ikke er en del av EØS-
avtalen, blir virkningsløse.

Artikkel 3 endrer forordning (EF) nr. 1831/
2003 om tilsetningsstoff i fôrvarer, som i norsk 
rett er gjennomført i forskrift 12. april 2005 nr. 319 
om tilsetningsstoffer til bruk i fôrvarer.

Artikkel 4 endrer forordning (EF) nr. 2065/
2003 om røykaromaer som brukes eller er bereg-
net på bruk i eller på næringsmidler, som i norsk 
rett er gjennomført i forskrift 6. juni 2011 nr. 669 
om aroma og næringsmiddelingredienser med 
aromagivende egenskaper til anvendelse i og på 
næringsmidler.

Artikkel 5 endrer forordning (EF) nr. 1935/
2004 om materialer og gjenstander i kontakt med 
næringsmidler, som i norsk rett er gjennomført i 
forskrift 21. desember 1993 nr. 1381 om materialer 
og gjenstander i kontakt med næringsmidler.

Artikkel 6 endrer forordning (EF) nr. 1331/
2008 om innføring av en felles framgangsmåte for 
godkjenning av tilsetningsstoffer, enzymer og aro-
maer i næringsmidler, som i norsk rett er gjen-
nomført i forskrift 6. juni 2011 nr. 668 om tilset-
ningsstoffer til næringsmidler.

Artikkel 7 endrer forordning (EF) nr. 1107/
2009 om omsetning av plantevernmidler, som i 
norsk rett er gjennomført i forskrift 6. mai 2015 nr. 
455 om plantevernmidler.

Artikkel 8 endrer forordning (EF) nr. 2015/
2283 om nye næringsmidler, som i norsk rett er 
gjennomført i forskrift 25. juli 2017 nr. 1215 om ny 
mat.

Artikkel 9 endrer direktiv 2001/18/EF om 
utsetting av genmodifiserte organismer i miljøet, 
som i norsk rett er gjennomført i genteknologi-
loven. Utsettingsdirektivet er innlemmet i EØS-
avtalen og gjennomført i norsk rett ved gentekno-
logiloven.

Gjennomføring av artikkel 9 vil medføre end-
ring av genteknologiloven § 12, se punkt 6.

3.2 Høring av forslag om endring i 
forskrifter under matloven

Mattilsynet sendte 27. november 2020 foreslåtte 
endringer i forskriftene under matloven på høring 
med frist 13. januar 2021. Mattilsynet mottok to 
høringsuttalelser og begge var positive til det nye 
regelverket.

Vitenskapskomiteen for mat og miljø (VKM)
påpeker at regelverket i stor grad møter behovene 
for økt åpenhet fastslått gjennom Kommisjonens 
REFIT-evaluering av matlovsforordningen, og at 
det vil styrke troverdigheten til det vitenskapelige 
grunnlaget for risikohåndtering når myndig-
hetene tar velbegrunnede avgjørelser om risiko-
håndtering basert på uavhengige vitenskapelige 
risikovurderinger. VKM fremhever også at det 
nye regelverket, i større grad enn tidligere, vekt-
legger risikokommunikasjonens rolle som en inte-
grert del av hele risikoanalyseprosessen ved å 
vektlegge felles strategier og planer som involve-
rer Kommisjonen, EUs medlemsland og EFSA. 
VKM fremhever også at det nye regelverket tilret-
telegger for en bredere ansvarliggjøring for den 
europeiske risikovurderingsagendaen ved å inklu-
dere alle medlemsland, Kommisjonen og flere 
samfunnsaktører i EFSAs styre («EFSA Manage-
ment Board»).

I lys av dette anbefaler VKM at Norge jobber 
for å få en plass rundt bordet i EFSAs nye styre. 
Det nye regelverket vektlegger at medlems-
landene må ta en større rolle i å sikre at EFSA har 
nok aktuell og uavhengig kompetanse i sine fag- 
og arbeidsgrupper. Det nye regelverket tilrette-
legger for at EFSA utvider sin risikovurderings-
kapasitet gjennom økt samarbeid med, og økt opp-
dragsmengde for, relevante kompetente organisa-
sjoner i medlemslandene. Blant annet legges det 
opp til at EFSA kan legge ut hele eller deler av 
egne risikovurderinger som oppdrag til kompe-
tente nasjonale organisasjoner finansiert av EFSA. 
I den sammenheng vil EFSA i stor grad benytte 
seg av det såkalte «artikkel 36-nettverket» der 
institusjoner som er prekvalifiserte til å gjøre opp-
gaver for og med EFSA listes opp i henhold til kri-
teriene i forordning (EF) nr. 2230/2004 (gjennom-
føringsbestemmelsene til matlovsforordningen). 
Per i dag er ni norske institusjoner oppført på 
denne nettverkslisten.
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Regelverket bidrar også til økt europeisk kapa-
sitet og kompetanse innenfor risikovurderingsom-
rådet. I forlengelse av dette anbefaler VKM at mat-
forvaltningen ser på mulighetene for Norge og det 
internasjonale samarbeidet som er til stede gjen-
nom økte oppdrag for norske artikkel 36-institu-
sjoner generelt, og innenfor risikovurderinger 
utlyst av EFSA når det gjelder VKM spesielt.

Sjømat Norge ser frem til at den nye åpenhets-
forordningen blir gjeldende, og fremhever at 

åpenhet og troverdighet i risikovurderinger samt 
helhetlig og effektiv risikokommunikasjon er vik-
tig for norsk sjømatnæring.

Departementets vurderinger

Høringssvarene fra VKM og Sjømat Norge støtter 
gjennomføring av det nye regelverket og frem-
hever fordelene med økt åpenhet i risikoanalysen.
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4  Gjennomføring i norsk rett

I EU gjelder forordninger som overnasjonale 
lover i den enkelte medlemsstat i kraft av å være 
vedtatt av de kompetente EU-organene. Ettersom 
EØS-avtalen ikke innebærer overføring av lovgiv-
ningsmyndighet til fellesskapsorganene, får for-
ordninger ikke direkte virkning i Norge slik at 
regelverket må gjennomføres i nasjonal rett. Det 
følger av EØS-avtalen artikkel 7 bokstav a) at en 
forordning som er EØS-relevant, skal gjøres til en 
del av den interne rettsorden «som sådan». En 
slik gjennomføring bør som hovedregel skje ved 
inkorporasjon. Det innebærer at det vedtas en lov- 
eller forskriftsbestemmelse som fastsetter at for-
ordningen i EØS-tilpasset form skal gjelde direkte 
i norsk rett. Gjennomføring av forordninger kan 
unntaksvis skje gjennom transformasjon, som 
innebærer at det vedtas en lov eller forskrift som i 
mer eller mindre bearbeidet form gjengir bestem-
melsene i den aktuelle forordningen i norsk språk-
drakt. Lovavdelingen i Justis- og beredskaps-
departementet anbefaler som hovedregel gjen-
nomføring av forordninger ved inkorporasjon. 
Dette ivaretar hensynet til rettsenhet.

Åpenhetsforordningen er behandlet i Spesial-
utvalget for matområdet den 10. september 2020 
og er vurdert EØS-relevant og akseptabel. For at 
forordningen skal være bindende for Norge, er 
det en forutsetning at forordningen er formelt inn-
lemmet i EØS-avtalen. Gjennomføringen i norsk 
rett vil medføre endringer i matlovsforskriften 
fastsatt med hjemmel i matloven som har budsjett-
messige konsekvenser, og krever også endringer 
i genteknologiloven § 12 om offentlighet. Stortin-
gets samtykke til godkjenning av EØS-komiteens 
beslutning er derfor nødvendig i medhold av 
Grunnloven § 26 annet ledd. Forordningen ble 
innlemmet i EØS-avtalen ved EØS-komiteens 
beslutning nr. 234/2021 av 24. september 2021, 
med forbehold om Stortingets samtykke til inn-
lemmelsen.

Som følge av endringene i matlovsforordnin-
gen vil det også bli behov for å endre og tilpasse 
annet regelverk innenfor matområdet som viser til 
reglene i denne forordningen.
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5  Forslag om endring i genteknologiloven

Genteknologiloven tilligger Klima- og miljøvern-
departementets ansvarsområde.

Åpenhetsforordningen gjør flere endringer i 
eksisterende rettsakter. Direktiv 2009/41/EF om 
innesluttet bruk av genmodifiserte organismer er 
ikke blant de rettsaktene som endres. Imidlertid 
endres utsettingsdirektivet. Dagens utsettings-
direktiv har allerede bestemmelser om åpenhet, 
men kravene i åpenhetsforordningen til hva som 
skal anses som fortrolig informasjon er mer detal-
jerte og noe annerledes utformet.

Artikkel 9 i åpenhetsforordningen innebærer 
at bestemmelsene om standard dataformat for 
søknader i artiklene 6 og 13 i utsettingsdirektivet 
endres.

Artikkel 9 i åpenhetsforordningen innebærer 
videre at artikkel 25 i utsettingsdirektivet om for-
trolighet får ny ordlyd.

Artikkel 25 hadde før åpenhetsforordningen 
følgende ordlyd:

«Artikkel 25
Fortrolighet
1. Kommisjonen og vedkommende myndig-

heter skal ikke formidle til tredjeparter for-
trolige opplysninger, som er meldt eller 
utvekslet i henhold til dette direktiv, og de 
skal verne immaterialrettigheter knyttet til 
de mottatte data.

2. Melderen kan angi hvilke opplysninger i en 
melding innsendt i henhold til dette direk-
tiv, hvis offentliggjøring vil kunne skade 
melderens konkurransemessige stilling og 
som derfor bør behandles fortrolige. I slike 
tilfeller skal det oppgis en etterprøvbar 
begrunnelse.

3. Vedkommende myndighet skal etter sam-
råd med melderen avgjøre hvilke opplys-
ninger som skal behandles fortrolig, og 
underrette melderen om sine avgjørelser.

4. Følgende opplysninger skal under ingen 
omstendigheter holdes fortrolige når de er 
framlagt i samsvar med artikkel 6, 7, 8, 13, 
17, 20 eller 23:
– alminnelige beskrivelser av GMO-

en(e), melderens navn og adresse, for-

målet med utsettingen, stedet der utset-
tingen skal foregå og planlagt bruk,

– metoder og planer for overvåking av 
GMO-en(e), samt for nødtiltak,

– miljørisikovurderingen.
5. Dersom melderen trekker meldingen til-

bake, skal vedkommende myndigheter og 
Kommisjonen, uavhengig av årsakene, 
behandle de framlagte opplysningene for-
trolig.»

Ordlyden er nå endret til (foreløpig norsk overset-
telse):

«Artikkel 25
Fortrolighet
1. Melderen kan framlegge en anmodning for 

vedkommende myndighet om å behandle 
visse deler av opplysningene som er fram-
lagt i henhold til dette direktivet, som for-
trolige, ledsaget av en etterprøvbar begrun-
nelse i samsvar med nr. 3 og 6.

2. Vedkommende myndighet skal vurdere 
anmodningen om fortrolighet framlagt av 
melderen.

3. På anmodning fra en melder kan vedkom-
mende myndighet bare behandle fortrolig 
følgende opplysninger etter en etterprøv-
bar begrunnelse dersom melderen doku-
menterer at offentliggjøring av slike opplys-
ninger kan skade vedkommendes interes-
ser i vesentlig grad:
a) Opplysninger nevnt i artikkel 39 nr. 2 

bokstav a), b) og c) i forordning (EF) nr. 
178/2002.

b) Opplysninger om DNA-sekvenser, unn-
tatt sekvenser som brukes til å påvise, 
identifisere og kvantifisere transforma-
sjonshendelsen.

c) Avlsmønstre og avlsstrategier.
4. Vedkommende myndighet skal etter sam-

råd med melderen beslutte hvilke opplys-
ninger som skal behandles som fortrolige, 
og skal underrette melderen om sin beslut-
ning.
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5. Medlemsstatene, Kommisjonen og den 
eller de relevante vitenskapskomiteene 
skal treffe nødvendige tiltak for å sikre at 
fortrolige opplysninger som er meldt eller 
utvekslet i henhold til dette direktivet, ikke 
offentliggjøres.

6. De relevante bestemmelsene i artikkel 39e 
og artikkel 41 i forordning (EF) nr. 178/
2002 får tilsvarende anvendelse.

7. Uten hensyn til nr. 3, 5 og 6 i denne artikke-
len
a) kan vedkommende myndighet offent-

liggjøre opplysningene nevnt i nr. 3 der-
som hastetiltak er nødvendige for å 
verne menneskers eller dyrs helse eller 
miljøet, for eksempel i nødssituasjoner, 
og

b) skal opplysninger som utgjør en del av 
konklusjonene i de vitenskapelige resul-
tatene som leveres av den eller de rele-
vante vitenskapskomiteene, eller kon-
klusjonene i vurderingsrapportene og 
som gjelder forventede virkninger på 
menneskers ellers dyrs helse eller mil-
jøet, likevel offentliggjøres; i så fall får 
artikkel 39c i forordning (EF) nr. 178/
2002 anvendelse.

8. Dersom melderen trekker tilbake meldin-
gen, skal medlemsstatene, Kommisjonen 
og den eller de relevante vitenskapskomite-
ene respektere den fortrolige behandlin-
gen som vedkommende myndighet har gitt 
i samsvar med denne artikkelen. Dersom 
meldingen trekkes tilbake før vedkom-
mende myndighet har truffet en beslutning 
med hensyn til den relevante anmodningen 
om fortrolighet, skal medlemsstatene, 
Kommisjonen og den eller de relevante 
vitenskapskomiteene ikke offentliggjøre de 
opplysningene som det er anmodet om for-
trolig behandling av.»

5.1 Gjeldende rett

Genteknologiloven inneholder bestemmelser om 
framstilling og bruk av genmodifiserte organis-
mer (heretter GMO). Loven gjennomfører i norsk 
rett utsettingsdirektivet og direktiv 2009/41/EF 
om innesluttet bruk av genmodifiserte organis-
mer.

Artikkel 25 i utsettingsdirektivet, slik den lød 
før endringene ved åpenhetsforordningen, er del-
vis gjennomført i genteknologiloven § 12. Lovens 

§ 12 gjennomfører også den tilsvarende bestem-
melsen i artikkel 18 i direktiv 2009/41/EF om 
innesluttet bruk av genmodifiserte organismer.

§ 12 lyder som følger:

«§ 12. Forholdet til offentleglova
Offentleglova gjelder for saker som 

behandles etter denne lov. Uten hinder av taus-
hetsplikt skal følgende opplysninger likevel all-
tid være offentlige, med mindre de faller inn 
under offentleglova §§ 20 og 21:
a) beskrivelse av den genmodifiserte organis-

men, brukerens navn og adresse, formålet 
med bruken og bruksstedet

b) metoder og planer for overvåking og bered-
skap

c) vurderinger av hvilke virkninger som kan 
forutses.»

5.2 Forslaget i høringsnotatet

I høringsforslaget av 2. desember 2020 fremgår 
det at Klima- og miljødepartementet anser at åpen-
hetsforordningen krever endring i genteknologi-
loven § 12.

Som nevnt er artikkel 25 i utsettingsdirektivet, 
slik den lød før endringene i utsettingsdirektivet 
ved åpenhetsforordningen, delvis gjennomført i 
lovens § 12.

Artikkel 25 nr. 3 i utsettingsdirektivet, slik den 
lyder etter endringene ved åpenhetsforordningen, 
vil regulere hva som maksimalt kan unntas offent-
lighet, av opplysninger som innleveres av søker 
ved søknad etter utsettingsdirektivet, eller som er 
framlagt av andre i henhold til utsettingsdirekti-
vet. Unntak fra offentlighet er betinget av at virk-
somheten dokumenterer at det kan skade virk-
somhetens interesser i vesentlig grad dersom det 
gis innsyn i opplysningene. Videre kan bare føl-
gende opplysninger unntas offentlighet:
a) opplysninger omhandlet i artikkel 39, stk. 2, 

litra a), b) og c), i forordning (EF) nr. 178/
2002. Dette vil være opplysninger om:
– framstillings- eller produksjonsprosessen, 

herunder metoden og nyskapende aspek-
ter ved den, samt andre tekniske og indu-
strielle spesifikasjoner, som er knyttet til 
denne prosessen, unntatt opplysninger som 
er relevante for sikkerhetsvurderingen

– kommersielle forbindelser mellom en pro-
dusent eller importør og søkeren eller god-
kjenningsinnehaveren, dersom det er rele-
vant
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– forretningsopplysninger som viser søke-
rens anskaffelser, markedsandeler eller for-
retningsstrategi

b) opplysninger om DNA-sekvenser, unntatt 
sekvenser som brukes til å påvise, identifisere 
og kvantifisere transformasjonshendelsen, og

c) avlsmønstre og avlsstrategier.

Videre følger det av artikkel 25 nr. 6 at de rele-
vante bestemmelsene i forordning (EF) nr. 178/
2002 artikkel 39e og artikkel 41 gjelder tilsva-
rende her. Artiklene vil lyde som følger:

«Artikkel 39e
Vern av personopplysninger
1. Når det gjelder anmodninger om vitenska-

pelige resultater, herunder vitenskapelige 
uttalelser i henhold til unionsretten, skal 
myndigheten (EFSA, vår anm.) alltid offent-
liggjøre
a) søkerens navn og adresse,
b) navnene på opphavsmennene til offent-

liggjorte eller offentlig tilgjengelige 
undersøkelser som støtter slike anmod-
ninger, og

c) navnene på alle deltakere og observa-
tører på møter i vitenskapskomiteen og 
vitenskapsgruppene, deres arbeids-
grupper og eventuelle andre møter i ad 
hoc-grupper om emnet.

2. Uten hensyn til nr. 1 skal offentliggjøring av 
navn og adresser til fysiske personer som 
deltar i forsøk på virveldyr eller innhenter 
toksikologiske opplysninger, anses for i 
vesentlig grad å skade disse fysiske perso-
nenes privatliv og integritet, og skal ikke 
offentliggjøres med mindre annet er angitt 
i europaparlaments- og rådsforordning 
(EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725.

3. Forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/
1725 får anvendelse på behandling av per-
sonopplysninger som utføres i henhold til 
denne forordningen. Alle personopplysnin-
ger som offentliggjøres i henhold til artik-
kel 38 i denne forordningen og i henhold til 
denne artikkelen, skal bare brukes til å 
sikre åpenhet i risikovurderingen i henhold 
til denne forordningen, og skal ikke videre-
behandles på en måte som er uforenlig med 
disse formålene, i samsvar med artikkel 5 
nr. 1 bokstav b) i forordning (EU) 2016/679 
og artikkel 4 nr. 1 i forordning (EU) 2018/
1725, etter hva som er relevant.»

Forordning (EU) 2016/679 er den såkalte person-
vernforordningen, som er EØS-relevant og gjen-
nomført i norsk rett gjennom lov 15. juni 2018 nr. 
38 om behandling av personopplysninger (person-
opplysningsloven). Forordning (EU) 2018/1725 
er ikke EØS-relevant og vil derfor ikke være eller 
bli en del av norsk rett.

«Artikkel 41
Tilgang til dokumenter
1. Uten hensyn til fortrolighetsreglene fast-

satt i artikkel 39–39d i denne forordningen, 
får europaparlaments- og rådsforordning 
(EF) nr. 1049/2001(*) anvendelse på doku-
menter som innehas av myndigheten.

Når det gjelder miljøinformasjon, får eu-
ropaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1367/2006(**) også anvendelse. Europapar-
laments- og rådsdirektiv 2003/4/EF(***) får 
anvendelse på miljøinformasjon som inne-
has av medlemsstatene, uten hensyn til for-
trolighetsreglene fastsatt i artikkel 39–39d i 
denne forordningen.

2. Styret skal vedta de praktiske ordningene 
for gjennomføring av forordning (EF) nr. 
1049/2001 og artikkel 6 og 7 i forordning 
(EF) nr. 1367/2006 innen 27. mars 2020, for 
å sikre så bred tilgang som mulig til doku-
menter det er i besittelse av.

3. Beslutninger som myndigheten treffer i 
henhold til artikkel 8 i forordning (EF) nr. 
1049/2001 kan danne grunnlag for en klage 
til Ombudsmannen eller for behandling i 
De europeiske fellesskaps domstol, etter 
betingelsene fastsatt i henholdsvis artikkel 
195 og 230 i traktaten om opprettelse av det 
europeiske fellesskap.»

Forordning (EF) nr. 1049/2001 er ikke EØS-rele-
vant og vil derfor ikke være eller bli en del av 
norsk rett. Forordning (EF) nr. 1367/2006 gjelder 
anvendelse av Århuskonvensjonen. Direktiv 
2003/4/EF er det såkalte miljøinformasjonsdirek-
tivet. Miljøinformasjonsdirektivet er EØS-rele-
vant. Direktivet er gjennomført i norsk rett gjen-
nom lov 9. mai 2003 nr. 31 om rett til miljøinforma-
sjon og deltakelse i offentlige beslutningsproses-
ser av betydning for miljøet (miljøinformasjons-
loven). Miljøinformasjonsloven bringer også 
norsk rett i samsvar med Århuskonvensjonen.

I artikkel 25 nr. 7 heter det:

«7. Uten hensyn til nr. 3, 5 og 6 i denne artikke-
len
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a) kan vedkommende myndighet offentlig-
gjøre opplysningene nevnt i nr. 3 dersom 
hastetiltak er nødvendige for å verne men-
neskers eller dyrs helse eller miljøet, for 
eksempel i nødssituasjoner, og

b) skal opplysninger som utgjør en del av kon-
klusjonene i de vitenskapelige resultatene 
som leveres av den eller de relevante viten-
skapskomiteene, eller konklusjonene i vur-
deringsrapportene og som gjelder forven-
tede virkninger på menneskers ellers dyrs 
helse eller miljøet, likevel offentliggjøres; i 
så fall får artikkel 39c i forordning (EF) nr. 
178/2002 anvendelse.»

Artikkel 39c i forordning (EF) nr. 178/2002 vil 
lyde:

«Artikkel 39c
Gjennomgåelse av fortrolighet

Før myndigheten leverer sine vitenskape-
lige resultater, herunder vitenskapelige 
uttalelser, skal den foreta en gjennomgåelse av 
hvorvidt opplysninger som tidligere er godtatt 
som fortrolige, likevel kan offentliggjøres i 
samsvar med artikkel 39 nr. 4 bokstav b). Der-
som dette er tilfellet, skal myndigheten følge 
framgangsmåten fastsatt i artikkel 39b, som får 
tilsvarende anvendelse.»

Artikkel 39 nr. 4 bokstav b) vil lyde:

«4. Uten hensyn til nr. 2 og 3 gjelder følgende:
a) (…)
b) Opplysninger som utgjør en del av konklu-

sjonene om vitenskapelige resultater, her-
under vitenskapelige uttalelser, som leve-
res av myndigheten, og som gjelder forven-
tede virkninger på menneskers ellers dyrs 
helse eller miljøet, skal likevel offentlig-
gjøres.»

I artikkel 25 nr. 8 heter det:

«8.Dersom melderen trekker tilbake meldin-
gen, skal medlemsstatene, Kommisjonen og 
den eller de relevante vitenskapskomiteene 
respektere den fortrolige behandlingen som 
vedkommende myndighet har gitt i samsvar 
med denne artikkelen. Dersom meldingen 
trekkes tilbake før vedkommende myndighet 
har truffet en beslutning med hensyn til den 
relevante anmodningen om fortrolighet, skal 
medlemsstatene, Kommisjonen og den eller de 
relevante vitenskapskomiteene ikke offentlig-

gjøre de opplysningene som det er anmodet 
om fortrolig behandling av.»

Utsettingsdirektivet artikkel 25 nr. 3, slik bestem-
melsen lyder etter endringene ved åpenhetsfor-
ordningen, vil som nevnt regulere hva som maksi-
malt kan unntas offentlighet, når det gjelder opp-
lysninger som innleveres av søker ved søknad 
etter utsettingsdirektivet eller som er framlagt av 
andre i henhold til utsettingsdirektivet. Gentekno-
logiloven § 12 er annerledes innrettet, siden den 
sier hva det alltid skal gis innsyn i.

Genteknologiloven § 12 gjennomfører både 
artikkel 25 i utsettingsdirektivet og den tilsva-
rende bestemmelsen i artikkel 18 i direktiv 2009/
41/EF om innesluttet bruk av genmodifiserte 
organismer. Lovens § 12 inneholder også mer 
generelle bestemmelser om forholdet til offent-
leglova.

I høringsnotatet foreslår departementet 
endringer i § 12 i genteknologiloven. Departe-
mentet legger til grunn at dagens bestemmelser i 
§ 12 skal videreføres for opplysninger i saker om 
innesluttet bruk, siden åpenhetsforordningen 
ikke gjør endringer i direktivet om innesluttet 
bruk.

I departementets forslag er det videre tatt inn 
nye bestemmelser i § 12 tredje og fjerde ledd om 
opplysninger i saker om utsetting. Forslaget er 
basert på relevante deler av artikkel 25 i utset-
tingsdirektivet, og de rettsaktene som det vises til 
i artikkel 25, slik disse rettsaktene lyder etter 
endringene ved åpenhetsforordningen. Det er 
foretatt noen språklige forenklinger.

Lovens § 12 har i dag en bestemmelse om at 
selv om opplysninger skal være offentlige etter 
§ 12, kan de unntas fra innsyn dersom de faller inn 
under offentleglova § 20 og § 21. Offentleglova 
§ 20 gjelder unntak av hensyn til Norges utenriks-
politiske interesser og § 21 gjelder unntak av hen-
syn til nasjonale forsvars- og sikkerhetsinteresser. 
I høringsnotatet legger departementet til grunn at 
disse unntakene fremdeles skal gjelde, og i fors-
laget til lovendringer er unntakene tatt inn som en 
generell bestemmelse i siste ledd.

Konkret foreslår departementet i høringsnota-
tet følgende endringer i § 12 (endringer i kursiv):

«§ 12. Offentlighet
Offentleglova gjelder for saker som 

behandles etter denne lov.
I saker om innesluttet bruk skal, uten hin-

der av taushetsplikt, følgende opplysninger 
likevel alltid være offentlige:
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a) beskrivelse av den genmodifiserte organis-
men, brukerens navn og adresse, formålet 
med bruken og bruksstedet

b) metoder og planer for overvåking og bered-
skap

c) vurderinger av hvilke virkninger som kan 
forutses.

I saker om utsetting skal opplysningene alltid 
være offentlige. Etter anmodning fra søker kan 
følgende opplysninger unntas fra innsyn, hvis 
søker dokumenterer at innsyn kan skade 
søkers interesser vesentlig:
a) opplysninger om fremstillings- eller produk-

sjonsprosessen, unntatt opplysninger som er 
relevante for sikkerhetsvurderingen

b) opplysninger om kommersielle forbindelser 
mellom en produsent eller importør og søke-
ren eller innehaveren av godkjenningen

c) forretningsopplysninger som viser søkerens 
anskaffelser, markedsandeler eller forret-
ningsstrategi

d) opplysninger om DNA-sekvenser, unntatt 
sekvenser som brukes til å påvise, identifisere 
og kvantifisere transformasjonshendelsen, 
dvs. genmodifiseringshendelsen, eller

e) avlsmønstre og avlsstrategier.

Tredje ledd andre punktum gjelder ikke der-
som risikovurdering eller opplysninger som 
inngår i konklusjonene til relevante vitenskape-
lige utvalg eller i vurderingsrapportene og gjel-
der påregnelige virkninger for menneskers 
helse, dyrehelse eller miljøet.

Departementet kan gi forskrift om at også 
andre opplysninger kan unntas fra innsyn i 
saker om utsetting.

Selv om opplysninger ellers skal være 
offentlige etter denne paragrafen, gjelder unn-
takene i offentleglova §§ 20 og 21.»

Lovens § 12 femte ledd gir hjemmel for departe-
mentet til å gi forskrift om at også andre opplys-
ninger kan unntas fra innsyn i saker om utsetting. 
Det fremgår av høringsnotatet at departementet 
tar sikte på å gi slik forskrift. Departementet viser 
til artikkel 25 nr. 6 i utsettingsdirektivet, slik artik-
kel 25 nr. 6 vil lyde etter åpenhetsforordningen. 
Artikkelen slår fast at de relevante bestemmel-
sene i artikkel 39e og artikkel 41 i matlovsforord-
ningen får tilsvarende anvendelse. Etter departe-
mentets syn er det særlig elementer av det som 
står om offentlighet i artikkel 39e nr. 2 og 3 som 
kan være aktuelt å ta inn i forskrift. Artikkel 39e 
lyder som følger

«Artikkel 39e
Vern av personopplysninger

1. Når det gjelder anmodninger om vitenskape-
lige resultater, herunder vitenskapelige 
uttalelser i henhold til unionsretten, skal myn-
digheten (EFSA, vår anm.) alltid offentliggjøre
a) søkerens navn og adresse,
b) navnene på opphavsmennene til offentlig-

gjorte eller offentlig tilgjengelige under-
søkelser som støtter slike anmodninger, og

c) navnene på alle deltakere og observatører 
på møter i vitenskapskomiteen og viten-
skapsgruppene, deres arbeidsgrupper og 
eventuelle andre møter i ad hoc-grupper 
om emnet.

2. Uten hensyn til nr. 1 skal offentliggjøring av 
navn og adresser til fysiske personer som del-
tar i forsøk på virveldyr eller innhenter toksiko-
logiske opplysninger, anses for i vesentlig grad 
å skade disse fysiske personenes privatliv og 
integritet, og skal ikke offentliggjøres med 
mindre annet er angitt i europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/
1725.

3. Forordning (EU) 2016/679 og (EU) 2018/1725 
får anvendelse på behandling av personopplys-
ninger som utføres i henhold til denne forord-
ningen. Alle personopplysninger som offentlig-
gjøres i henhold til artikkel 38 i denne forord-
ningen og i henhold til denne artikkelen, skal 
bare brukes til å sikre åpenhet i risikovurderin-
gen i henhold til denne forordningen, og skal 
ikke viderebehandles på en måte som er 
uforenlig med disse formålene, i samsvar med 
artikkel 5 nr. 1 bokstav b) i forordning (EU) 
2016/679 og artikkel 4 nr. 1 i forordning (EU) 
2018/1725, etter hva som er relevant.»

5.3 Høringsinstansenes syn

Klima- og miljøverndepartementet sendte 2. 
desember 2020 forslag til endring i genteknologi-
loven på høring. Forslaget ble sendt til følgende 
høringsinstanser:
Finansdepartementet  
Helse- og omsorgsdepartementet  
Justis- og beredskapsdepartementet
Landbruks- og matdepartementet
Nærings- og fiskeridepartementet
Utenriksdepartementet 
  
Folkehelseinstituttet
Helsedirektoratet
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Landbruksdirektoratet
Miljødirektoratet
Statens legemiddelverk
  
Akershus universitetssykehus HF
Bioforsk Plantehelse
Bionor Pharma ASA
Bioteknologirådet
Bioteknologisenteret i Oslo (BiO)
Debio
Den nasjonale forskningsetiske komité for  

naturvitenskap og teknologi
Den norske legeforening
Denofa AS
Forbrukerrådet
Forum for Kvinner og Utviklingsspørsmål
Framtiden i våre hender
GenØk – Senter for biosikkerhet
GMO-nettverket
Graminor
Greenpeace Norge
Havforskningsinstituttet
Helse Bergen Haukeland universitetssjukehus
Helse Stavanger HF
Institutt for arktisk og marin biologi ved UiT
Institutt for biologi ved UiB
Institutt for biologi ved NTNU
Institutt for bioteknologi og matvitenskap  

ved NTNU
Institutt for biovitenskap ved UiO
Institutt for fysikk og teknologi ved UiT
Kreftforeningen
Kreftregisteret
Legemiddelindustriforeningen
Miljøstiftelsen Bellona
Natur og Ungdom
Naturvernforbundet
Naturviterne
NHO Mat og Drikke
Nofima Mat AS
NORCE
Norges Bondelag
Norges Bygdekvinnelag – GMO
Norges miljø- og biovitenskapelige universitet
Norges Miljøvernforbund
Norges teknisk-naturvitenskapelige universitet
Norges Zoohandleres forening
Norgesfór AS
Norsk Bonde- og Småbrukarlag
Norsk gartnerforbund
Norsk institutt for bioøkonomi
Norsk institutt for naturforskning
Norsk institutt for vannforskning
Norsk Landbrukssamvirke
Norsk Sau og Geit

Norske Felleskjøpet
Norsvin SA
Oslo universitetssykehus
Regional Etisk Komite
REK midt – sekretariat
REK nord – sekretariat
REK sør-øst – sekretariat
REK vest – sekretariat
Sjømat Norge
St. Olavs hospital HF
Tekna – Teknisk-naturvitenskapelig forening
The Life Science Cluster
UiT Norges arktiske universitet
Universitetet i Bergen
Universitetet i Oslo
Universitetssykehuset Nord-Norge HF
Utviklingsfondet
Veterinærinstituttet
Vitenskapsmuseet

Høringsfristen var 13. januar 2020. Klima- og mil-
jøverndepartementet mottok realitetsmerknader 
til høringsforslaget fra følgende (høringsinstanser 
og andre):
Helsedirektoratet
Bioteknologirådet
GMO-nettverket
GenØk – Senter for biosikkerhet
Helse Bergen

Følgende høringsinstanser har gitt uttrykk for at 
de ikke har realitetsmerknader:
Helse- og omsorgsdepartementet
Justis- og beredskapsdepartementet
Utenriksdepartementet
Sjømat Norge

Innspill fra høringsinstansene som er ansett å 
gjelde andre spørsmål enn de som er gjenstand 
for høring, er som hovedregel ikke gjengitt, jf. 
punkt 6.

Fem høringsinstanser har kommet med 
merknader til forslaget. Fire av disse støtter i all 
hovedsak forslaget. Ingen høringsinstanser mot-
setter seg forslaget. En høringsinstans har 
merknader, men støtter eller motsetter seg ikke 
forslaget uttrykkelig.

Helsedirektoratet, Bioteknologirådet, Helse Ber-
gen og GMO-nettverket støtter forslaget.

Bioteknologirådet uttaler:

«Et enstemmig Bioteknologiråd støtter denne 
endringen. Rådet vil fremheve verdien av åpen-
het i saker om genteknologi. Spesifikt om 
utsetting av GMO så vil mer åpne søknads-
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prosesser kunne bidra til større tillit mellom 
produsenter og konsumenter og legge til rette 
for en mer kunnskapsbasert samfunnsdebatt. 
Samtidig må offentlighetens behov for innsikt i 
søknader om utsetting av GMOer veies opp 
mot søkers behov for å beskytte konkurranse-
sensitive opplysninger. Den foreslåtte regule-
ringen der søker kan anmode om unntak fra 
innsyn i slik informasjon vil, så langt Biotekno-
logirådet kan vurdere, ivareta denne balansen 
på en god måte.»

Også GMO-nettverket støtter forslaget og mener at 
lovendringen vil føre til økt åpenhet.

Samtidig er nettverket opptatt av at lovend-
ringen ikke må føre til at opplysninger som hittil 
har vært offentlige, unntas offentlighet. Adgangen 
til å unnta opplysninger fra offentlighet må 
begrenses til et minimum. Nettverket mener også 
at ulikheter mellom norsk regelverk og EU-regel-
verket innebærer at Norge vil kunne ha behov for 
andre opplysninger enn det vil være behov for i 
EU. Behovet for åpenhet vil også kunne være 
ulikt.

Videre mener nettverket at DNA-sekvensen 
utenom den genetiske endringen som trengs for 
deteksjon, ikke bør kunne unntas offentlighet. 
Årsaken er at det kan ha skjedd andre endringer i 
DNA som har noe å si for risikovurderingen. 
Offentlig tilgjengelige data om sekvensen er nød-
vendig for at andre forskere og eksperter skal 
kunne gjøre egne vurderinger av risiko uavhengig 
av GMO-industrien og myndighetene.

GMO-nettverket mener også at avlsmønstre 
og avlsstrategier ikke bør kunne unntas. For å 
vurdere risiko ved en GMO er det viktig å kunne 
sammenlikne den med nærmeste ikke-genmodi-
fiserte genetiske slektning. Informasjon om 
avlsmønsteret er nødvendig for å forstå hvorfor en 
bestemt organisme er valgt som sammenliknings-
grunnlag.

GenØk har flere merknader, men støtter eller 
motsetter seg ikke forslaget uttrykkelig. GenØk 
mener det er viktig at saksopplysninger som gjel-
der GMO er offentlige, for å skape åpenhet og til-
lit mellom ulike aktører, institusjoner og de offent-
lige myndigheter som skal ta beslutning.

Adgangen til å unnta enkelte opplysninger fra 
offentlighet bør begrenses til et minimum. GenØk 
mener at relevante DNA sekvenser skal være 
offentlig tilgjengelige. Dette er viktig for blant 
annet å kunne undersøke ikke-mål effekter etter 
at endringer er utført i DNA. Ved vurdering av en 
GMO er det videre viktig å kunne sammenlikne 
den med nærmeste ikke-genmodifiserte gene-

tiske slektning. Det er derfor viktig at avlsmøn-
stre og avlsstrategier offentliggjøres.

GenØk mener også at det er viktig at alle opp-
lysninger som kan gjøres offentlige, skal og bør 
offentliggjøres. Dette gjelder opplysninger som er 
relevante for alle aktører og som anses å være vik-
tige for vurdering av samfunnsnytte, bærekraft og 
etisk forsvarlighet. Muligheten for å unnta visse 
opplysninger fra offentligheten vil kunne svekke 
offentlighetens tillit til de ulike aktørene og til de 
instansene som har ansvar for utføringen av vur-
deringen av bærekraft, samfunnsnytte og etisk 
forsvarlighet.

5.4 Departementets vurdering

Klima- og miljødepartementet merker seg at fire 
av fem høringsinstanser som har uttalt seg om for-
slaget, i all hovedsak støtter forslaget. En 
høringsinstans har merknader, men støtter eller 
motsetter seg ikke forslaget uttrykkelig. Ingen 
høringsinstanser motsetter seg forslaget. Depar-
tementet opprettholder forslaget i høringsnotatet, 
med noen mindre justeringer.

En høringsinstans uttaler at lovendringen ikke 
må føre til at opplysninger som hittil har vært 
offentlige, unntas offentlighet.

Det er riktig at den foreslåtte bestemmelsen 
nå nevner uttrykkelig noen typer opplysninger 
som kan unntas offentlighet. Dette er imidlertid 
opplysninger som også etter gjeldende rett i stor 
grad kan unntas offentlighet etter bestemmelsene 
i offentleglova § 13 første ledd. Denne bestemmel-
sen slår fast at «opplysninger som er underlagde 
teieplikt i lov eller i medhald av lov, er unnatekne 
frå innsyn». Forvaltningsloven § 13 første ledd nr. 
2 slår fast at det er taushetsplikt for opplysninger 
om «tekniske innretninger og fremgangsmåter 
samt drifts- eller forretningsforhold som det vil 
være av konkurransemessig betydning å hemme-
ligholde av hensyn til den som opplysningene 
angår».

Dagens bestemmelse og forslaget til lov-
endring er litt forskjellig utformet og det er ikke 
så lett å sammenligne dem direkte. Det er likevel 
departementets vurdering at den foreslåtte 
bestemmelsen innebærer en innstramning når det 
gjelder adgangen til å unnta opplysninger fra inn-
syn.

Høringsinstansen uttaler videre at ulikheter 
mellom norsk regelverk og EU-regelverket inne-
bærer at Norge vil kunne ha behov for andre opp-
lysninger enn det vil være behov for i EU. Behovet 
for åpenhet vil også kunne være ulikt.
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Departementet vil her påpeke at det gentekno-
logiloven § 12 regulerer, både dagens bestem-
melse og den foreslåtte bestemmelsen, er offent-
lighet, dvs. allmennhetens innsyn. Bestemmelsen 
regulerer ikke hvilke opplysninger norske 
myndigheter kan be om i en søknadsbehandling, 
den har ikke noe med søknadsbehandlingen å 
gjøre.

To høringsinstanser uttaler at adgangen til å 
unnta opplysninger fra offentlighet må begrenses 
til et minimum. En høringsinstans understreker 
videre at det er viktig at saksopplysninger som 
gjelder GMO, er offentlige, for å skape åpenhet og 
tillit mellom ulike aktører, institusjoner og offent-
lige myndigheter, og for å styrke offentlighetens 
tillit til de involverte.

Det heter videre i de to høringsuttalelsene at 
DNA-sekvensen samt avlsmønstre og avlsstrate-
gier, ikke bør kunne unntas offentlighet slik det 
foreslås i bestemmelsen.

Bestemmelsene om DNA- sekvensen utenom 
den genetiske endringen som trengs for detek-
sjon, og avlsmønstre og avlsstrategier, er hentet 
direkte fra åpenhetsforordningen. Åpenhetsfor-
ordningen er EØS-relevant og må gjennomføres i 
norsk rett. Departementet vil imidlertid peke på at 

den foreslåtte bestemmelsen har strenge vilkår 
for unntak fra innsyn. Søker må dokumentere at 
innsyn «kan skade søkers interesser vesentlig». 
Videre gjelder ikke bestemmelsen blant annet 
dersom hastetiltak er nødvendige for å verne 
menneskers helse, dyrehelsen eller miljøet. Et 
moment som trekker i samme retning er at gen-
teknologiloven § 12 etter forslaget vil være bety-
delig mer spesifikk enn tidligere. Dette kan i seg 
selv føre til mer innsyn enn mer generelle regler, 
fordi forvaltningen lettere vil gi innsyn med tyde-
lige hjemmelsbestemmelser. 

Bestemmelsen om unntak er en «kan»-bestem-
melse. Myndighetene må foreta en konkret avvei-
ning av om det skal gis innsyn eller ikke. Departe-
mentet er enig med høringsinstansene i at åpen-
het er ønskelig, og myndighetene bør benytte 
handlingsrommet etter bestemmelsen til å gi inn-
syn. Det vil i første rekke innebære en streng for-
tolkning av bestemmelsen om at visse opplysnin-
ger kan unntas fra innsyn «hvis det dokumenteres 
at innsyn kan skade søkers interesser vesentlig», 
altså at det skal en del til for at slike opplysninger 
kan unntas fra innsyn. 
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6  EØS-komiteens beslutning

6.1 Innlemmelse av forordningen  
i EØS-avtalen

I henhold til EØS-komiteens beslutning nr. 234/
2021 av 24. september 2021 skal EØS-avtalens 
vedlegg I (Veterinære og plantesanitære forhold), 
vedlegg II (Tekniske forskrifter, standarder, 
prøving og sertifisering) og vedlegg XX (Miljø) 
endres.

Vedlagte EØS-komitébeslutning fastsetter at 
EØS/EFTA-statene og EFTAs overvåkningsorgan 
(«Efta Surveillance Authority», heretter ESA) 
også skal være representert i EFSAs nye styre 
(«Management Board») slik EUs medlemsstater 
og Europakommisjonen vil være, men EØS/
EFTA-statene vil ikke ha stemmerett. Dette tyde-
liggjør to pilar-systemet i EØS-avtalen, og avklarer 
også hvilken rolle ESA får når Kommisjonen gjen-
nom åpenhetsforordningen får en ny rolle som 
representant i styret.

6.2 Innholdet i beslutningen

EØS-komitébeslutning nr. 234/2021 av 24. sep-
tember 2021 består av en fortale og seks artikler. 
EØS-avtalens vedlegg I, II og XX endres.

I fortalen blir det vist til at EØS-avtalen, og 
særlig artikkel 98, gjør det mulig å endre vedleg-
gene til avtalen gjennom beslutning i EØS-komi-
teen.

Fortalens punkt 1 viser til at europaparla-
ments- og rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. 
juni 2019 om åpenhet og bærekraft i EUs 
risikovurdering i næringsmiddelkjeden, og om 
endring av forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 
1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/
2003, (EF) nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008, 
(EF) nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 og direktiv 
2001/18/EF (åpenhetsforordningen) skal innlem-
mes i EØS-avtalen.

Fortalens punkt 2 omtaler at beslutningen ikke 
får anvendelse for Liechtenstein.

Fortalens punkt 3 slår fast at innlemmelsen 
gjøres i EØS-avtalens vedlegg I, II og XX.

Artiklene 1, 2 og 3 omtaler endringene som 
skal gjøres i henholdsvis vedleggene I, II og XX til 
EØS-avtalen. Artikkel 1 (1) og (3) og artikkel 2 (2) 
omtaler de endringene som skal gjøres i EØS-til-
pasningene til matlovsforordningen.

Artikkel 4 slår fast at tekstene til forordning 
(EU) 2019/1381 på islandsk og norsk, som skal 
kunngjøres i EØS-tillegget til Den europeiske uni-
ons tidende, skal gis gyldighet.

Artikkel 5 slår fast at beslutningen trer i kraft 
dagen etter at alle meddelelser etter EØS-avtalens 
artikkel 103 nr. 1 er inngitt.

Artikkel 6 slår fast at beslutningen skal kunn-
gjøres i EØS-avdelingen av og EØS-tillegget til 
Den europeiske unions tidende.
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7  Økonomiske og administrative konsekvenser

7.1 Konsekvenser for næringen/
forbrukerne

Departementet kan ikke se at åpenhetsforordnin-
gen vil få særlige økonomiske konsekvenser for 
næringen. Forordningen legger til rette for en 
mer systematisk og åpen søknadsprosess, og 
dette vil generelt være positivt for både næringen 
og forbrukerne. Endringene i genteknologiloven 
§ 12 antas heller ikke å medføre økonomiske eller 
administrative konsekvenser av betydning.

7.2 Konsekvenser for forvaltningen

Endringene i matlovsforordningen som følge av 
åpenhetsforordningen har medført økte kostna-
der for EFSA. Kostnadene kanaliseres til EUs 
medlemsstater og EØS/EFTA-statene gjennom 
økte kontingenter. Norge har betalt årlig kontin-
gent til EFSA siden gjennomføringen av EUs mat-
lovsforordning i 2008, jf. St.prp. nr. 47 (2007–
2008). Norges betalingsforpliktelse for deltakelse 
i EFSA følger allerede av matlovsforordningen 
artikkel 49 og endres ikke med åpenhetsforord-
ningen. EU vedtok 16. desember 2020 å øke 
EFSAs budsjetter i EUs langtidsbudsjett for 2021-
2027.

Gjennomføring av åpenhetsforordningen i 
norsk rett vil øke det årlige norske bidraget til 
EFSAs budsjetter f.o.m. 2021. Norges andel av 
EFSAs budsjett er basert på en andel på 2,67 pst. 
og er for 2021 satt til 2 873 437 euro, dvs. kr. 
28 981 486 med en eurokurs på 10,10 (29.09.2021). 
Av dette vil de økte kostnadene for EFSA som 
følge av åpenhetsforordningen, i henhold til EUs 
estimater fra 2019, medføre en økning på kr. 
14 052 248 (1 316 000 euro) for Norge for 2021 
sammenlignet med den norske innbetalingen i 

2019. Kontingentens størrelse fastsettes av EU i 
henhold til EØS-avtalen artikkel 82, jf. protokoll 
32, og varierer fra år til år som følge av generell 
årlig beregning av EØS/EFTA-statenes bidrag til 
EU for deltakelse i byråer og programmer, basert 
på folketall, utviklingen av Norges BNP sammen-
liknet med EU-medlemsstatenes BNP, valutautvik-
ling og generell kostnadsutvikling innenfor pro-
grammene. Norges kontingent til EFSA betales 
over Helse- og omsorgsdepartementets budsjett 
og følges opp i de ordinære budsjettprosessene. 
Økningen i den årlige kontingenten til EFSA som 
åpenhetsforordningen har medført, vil være inklu-
dert i gjeldende bevilgninger til aktuelle kontin-
genter over Helse- og omsorgsdepartementets 
budsjett.

Det legges opp til at en betydelig andel av de 
økte kostnadene for EFSA som følger av åpen-
hetsforordningen, kan søkes tilbakeført til nasjo-
nale kunnskapsinstitusjoner via ulike ordninger 
for utredningsoppdrag, som kompensasjon for at 
de utfører oppgaver for EFSA. VKM er Norges 
kontaktpunkt for EFSA, og har som en av sine 
oppgaver å informere om disse mulighetene og 
bistå aktuelle norske kunnskapsinstitusjoner. Per 
i dag er ni norske kunnskapsinstitusjoner oppført 
på EFSAs liste for slike utredningsoppdrag i hen-
hold til artikkel 36 i matlovsforordningen. VKM 
arbeider for å utvide denne listen.

Vedlagte EØS-komitébeslutning fastslår at 
EØS/EFTA-statene og ESA skal delta fullt ut i 
EFSAs nye styre («Management Board»), og skal 
der ha de samme rettigheter og plikter som EUs 
medlemsstater, unntatt stemmerett. Slik delta-
kelse vil antagelig kunne medføre noe økte admi-
nistrative behov for forvaltningen. Endringene i 
EFSA vil også på sikt kunne føre til endringer for 
VKM som i dag representerer Norge i EFSAs råd-
givende forum («Advisory Forum»).
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8  Merknader til lovforslaget

Departementets generelle merknader til 
endringene i genteknologiloven går fram av pkt. 5.

Bestemmelsen i første ledd første punktum om 
at offentleglova gjelder for saker som behandles 
etter genteknologiloven, finnes i dagens § 12. 
Bestemmelsen gjelder generelt, dvs. for både 
saker om innesluttet bruk og saker om utsetting.

Bestemmelsen i første ledd andre punktum 
innebærer at selv om opplysninger ellers skal 
være offentlige etter genteknologiloven § 12, kan 
de unntas fra innsyn dersom de faller inn under 
offentleglova § 20 og § 21. Bestemmelsen finnes 
også i dagens § 12. Offentleglova § 20 gjelder unn-
tak av hensyn til Norges utenrikspolitiske interes-
ser og § 21 gjelder unntak av hensyn til nasjonale 
forsvars- og sikkerhetsinteresser. Første ledd 
andre punktum gjelder både saker om innesluttet 
bruk og saker om utsetting.

Bestemmelsen i annet ledd endres slik at den 
bare gjelder i saker om innesluttet bruk. Begrepet 
«innesluttet bruk» er definert i genteknologiloven 
§ 5: «Med innesluttet bruk menes enhver arbeids-
operasjon hvor genmodifiserte organismer blir 
framstilt, dyrket, lagret, destruert eller brukt på 
annen måte, i et lukket system hvor det anvendes 
fysiske inneslutningstiltak, eventuelt i kombina-
sjon med andre særskilte inneslutningstiltak, for å 
begrense organismenes kontakt med mennesker 
og miljø slik at disse sikres et høyt nivå av sikker-
het».

Tredje ledd er innholdsmessig en ny bestem-
melse. Bestemmelsen gjelder i saker om utset-
ting, dvs. ved enhver framstilling og bruk av gen-
modifiserte organismer som ikke regnes som 
innesluttet bruk, jf. genteknologiloven § 9. Tredje 

ledd innebærer at opplysninger i saker om utset-
ting i utgangspunktet skal være offentlige, men 
visse opplysninger kan etter anmodning fra søker 
unntas fra innsyn på nærmere angitte vilkår. 
Bestemmelsen bygger på artikkel 25 nr. 3 i utset-
tingsdirektivet, slik artikkel 25 nr. 3 vil lyde etter 
åpenhetsforordningen.

Tredje ledd bokstavene a), b) og c) bygger på 
artikkel 25 nr. 3 bokstav a) i utsettingsdirektivet, 
slik bestemmelsen vil lyde etter åpenhetsforord-
ningen.

Tredje ledd bokstav d) bygger på artikkel 25 
nr. 3 bokstav b) i utsettingsdirektivet, slik bestem-
melsen vil lyde etter åpenhetsforordningen. 
Begrepet «transformasjonshendelse» omhandler 
hvilken DNA-endring en gitt genmodifisering har 
ført til.

Tredje ledd bokstav e) bygger på artikkel 25 
nr. 3 bokstav c) i utsettingsdirektivet, slik bestem-
melsen vil lyde etter åpenhetsforordningen.

Fjerde ledd er også er innholdsmessig en ny 
bestemmelse. Den innebærer at adgangen etter 
tredje ledd annet punktum til å unnta visse opplys-
ninger fra innsyn på visse vilkår, ikke gjelder i 
bestemte situasjoner eller for nærmere angitte 
opplysninger. I slike tilfeller skal det altså gis inn-
syn. Bestemmelsen bygger på artikkel 25 nr. 7 i 
utsettingsdirektivet, slik artikkel 25 nr. 7 vil lyde 
etter åpenhetsforordningen. Begrepet vurderings-
rapport omfatter for det første et søkerlands vur-
dering av en søknad som fremmes. Også andre 
vurderingsrapporter kan være aktuelle. Videre 
inneholder fjerde ledd en hjemmel for departe-
mentet til å gi forskrift om at også andre opplys-
ninger kan unntas fra innsyn i saker om utsetting.



2021–2022 Prop. 60 LS 23
Endringer i genteknologiloven (offentlighet) og samtykke til deltakelse i en beslutning i EØS-komiteen om innlemmelse i EØS-

avtalen av forordning (EU) 2019/1381 mv.
9  Vurdering og tilrådning

Åpenhetsforordningen anses å understøtte viktige 
prinsipper som norsk forvaltningsrett er tuftet på: 
Offentlighetsprinsippet, et demokratisk system 
som ansvarliggjør myndighetene overfor bor-
gerne, ønsket om å øke tilliten til forvaltningens 
arbeid og om åpen dialog med interessenter og 
allmennheten.

Åpenhetsforordningens formål er å sikre økt 
åpenhet i risikoanalysen på matområdet og for 
GMO, gjøre endringer i EFSAs rutiner for å oppnå 
bedre kvalitet og styrke pålitelighet for risiko-
vurderinger, forbedre risikokommunikasjonen og 
forbedre styringen av EFSA. Gjennomføringen av 
åpenhetsforordningen vil styrke risikovurderin-
gene som foretas for produkter langs hele mat-
kjeden.

For forbrukerne vil gjennomføringen av åpen-
hetsforordningen være positiv. Den vil medføre 
større åpenhet i EFSAs risikovurderinger og risi-
kokommunikasjon, forbedre EFSAs rutiner for å 
sikre kvaliteten og styrke påliteligheten for 
risikovurderingene og forbedre risikokommuni-
kasjonen til forbrukerne.

Siden gjennomføring av EØS-komiteens 
beslutning i norsk rett vil kreve forskrifts-
endringer som har budsjettmessige konsekvenser 
og endring i genteknologiloven, er Stortingets 
samtykke til godkjenning av EØS-komiteens 
beslutning nødvendig i medhold av Grunnloven 

§ 26 annet ledd. I henhold til EØS-avtalen artikkel 
93 nr. 2 skal beslutninger i EØS-komiteen treffes 
ved enighet mellom EU på den ene siden og EØS/
EFTA-statene, som opptrer samstemt, på den 
andre. Det følger av artikkel 103 nr. 1 at i de tilfel-
ler det er tatt konstitusjonelt forbehold blir beslut-
ningen først bindende for Norge etter at man har 
meddelt de andre partene at de forfatningsmes-
sige kravene er oppfylt, dvs. at Stortinget har gitt 
sitt samtykke.

Helse- og omsorgsdepartementet tilrår delta-
kelse i EØS-komiteens beslutning nr. 234/2021 
om innlemmelse i EØS-avtalen av forordning 
(EU) 2019/1381 mv. og endringer i lov om frem-
stilling og bruk av genmodifiserte organismer 
m.m. (genteknologiloven). Utenriksdepartemen-
tet slutter seg til dette.

Helse- og omsorgsdepartementet 

t i l r å r :

At Deres Majestet godkjenner og skriver 
under et framlagt forslag til proposisjon til Stortin-
get om endringer i genteknologiloven (offentlig-
het) og samtykke til deltakelse i en beslutning i 
EØS-komiteen om innlemmelse i EØS-avtalen av 
forordning (EU) 2019/1381 mv.

Vi HARALD, Norges Konge,

s t a d f e s t e r :

Stortinget blir bedt om å gjøre vedtak til lov om endringer i genteknologiloven (offentlighet) og ved-
tak om samtykke til deltakelse i en beslutning i EØS-komiteen om innlemmelse i EØS-avtalen av forord-
ning (EU) 2019/1381 mv. i samsvar med et vedlagt forslag.
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A 
Forslag

til lov om endringer i genteknologiloven (offentlighet)

I

I lov 2. april 1993 nr. 38 om framstilling og bruk av 
genmodifiserte organismer m.m. skal 12 lyde:

§ 12. Offentlighet
Offentleglova gjelder for saker som behandles 

etter denne loven. Selv om opplysninger ellers skal 
være offentlige etter andre og tredje ledd, gjelder 
unntakene i of fentleglova §§ 20 og 21.

I saker om innesluttet bruk skal, uten hinder av 
taushetsplikt, følgende opplysninger alltid være 
offentlige:
a) beskrivelse av den genmodifiserte organis-

men, brukerens navn og adresse, formålet 
med bruken og bruksstedet

b) metoder og planer for overvåking og bered-
skap

c) vurderinger av hvilke virkninger som kan for-
utses.
I saker om utsetting skal opplysningene alltid 

være offentlige. Etter anmodning fra søkeren kan 
følgende opplysninger unntas fra innsyn hvis det 
dokumenteres at innsyn kan skade søkers interesser 
vesentlig:

a) opplysninger om fremstillings- eller produksjons-
prosessen, unntatt opplysninger som er relevante 
for sikkerhetsvurderingen

b) opplysninger om kommersielle forbindelser mel-
lom en produsent eller importør og søkeren eller 
innehaveren av godkjenningen

c) opplysninger som viser søkerens anskaffelser, 
markedsandeler eller forretningsstrategier

d) opplysninger om DNA-sekvenser, unntatt sekven-
ser som brukes til å påvise, identifisere og kvan-
tifisere transformasjonshendelsen (genmodifise-
ringshendelsen)

e) opplysninger om avlsmønstre og avlsstrategier.
Andre punktum gjelder ikke risikovurderinger 

eller opplysninger som inngår i konklusjonene til 
relevante vitenskapelige utvalg eller i konklusjonene 
i vurderingsrapportene, og gjelder påregnelige virk-
ninger for menneskers helse, dyrehelse eller miljøet. 
Departementet kan gi forskrift om at også andre 
opplysninger kan unntas fra innsyn i saker om utset-
ting.

II

Loven gjelder fra den tiden Kongen bestemmer.
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B 
Forslag

til vedtak om samtykke til deltakelse i en beslutning 
i EØS-komiteen om innlemmelse i EØS-avtalen av forordning 

(EU) 2019/1381 mv.

I

Stortinget samtykker til godkjenning av EØS-
komiteens beslutning nr. 234/2021 av 24. septem-
ber 2021 om innlemmelse i EØS-avtalen av euro-
paparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/1381 
av 20. juni 2019 om åpenhet og bærekraft i EUs 
risikovurdering i næringsmiddelkjeden, og om 
endring av forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 
1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/
2003, (EF) nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008, 
(EF) nr. 1107/2009 og (EU) 2015/2283 og direktiv 
2001/18/EF.

Vedlegg 1 EØS-komiteens beslutning nr. 234/
2021

Vedlegg 2 Europaparlaments- og rådsforord-
ning (EU) 2019/1381 av 20. juni 2019 om åpenhet 
og bærekraft i EUs risikovurdering i nærings-
middelkjeden og om endring i forordning (EF) nr. 
178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/
2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF) nr. 1935/2004, 
(EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009, (EU) 
2015/2283 og direktiv 2001/18/EF 
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Vedlegg 1  

EØS-komiteens beslutning nr. 234/2021 av 24. september 
2021 om endring av EØS-avtalens vedlegg I (Veterinære og 

plantesanitære forhold), vedlegg II (Tekniske forskrifter, 
standarder, prøving og sertifisering) og vedlegg XX (Miljø)

EØS-KOMITEEN HAR –
under henvisning til avtalen om Det euro-

peiske økonomiske samarbeidsområde, heretter 
kalt EØS-avtalen, særlig artikkel 98, og ut fra føl-
gende betraktninger:
1. Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 

2019/1381 av 20. juni 2019 om innsyn og bære-
kraft i EUs risikovurdering i næringsmiddel-
kjeden, og om endring av forordning (EF) nr. 
178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/
2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF) nr. 1935/2004, 
(EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009 og 
(EU) 2015/2283 og direktiv 2001/18/EF1 skal 
innlemmes i EØS-avtalen.

2. Denne beslutning vedrører bestemmelser om 
veterinære forhold, fôrvarer og næringsmid-
ler. Som nevnt under sektorvis tilpasning i 
EØS-avtalens vedlegg I og i innledningen til 
EØS-avtalens vedlegg II kapittel XII får 
bestemmelser om veterinære forhold, fôrvarer 
og næringsmidler ikke anvendelse for Liech-
tenstein så lenge anvendelsen av avtalen mel-
lom Det europeiske fellesskap og Det sveit-
siske edsforbund om handel med landbruks-
produkter er utvidet til å omfatte Liechten-
stein. Denne beslutning får derfor ikke anven-
delse for Liechtenstein.

3. EØS-avtalens vedlegg I, II og XX bør derfor 
endres –

TRUFFET DENNE BESLUTNING:

Artikkel 1

I EØS-avtalens vedlegg I gjøres følgende 
endringer:
1. I kapittel I del 7.1 nr. 13 (europaparlaments- og 

rådsforordning (EF) nr. 178/2002) gjøres føl-
gende endringer:

i) nytt strekpunkt skal lyde:
«– 32019 R 1381: Europaparlaments- 

og rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. 
juni 2019 (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

ii) tilpasning e) til l) omnummereres til tilpas-
ning h) til o).

iii) etter tilpasning d) skal nye tilpasninger 
lyde:
«e) EFTA-statene skal delta fullt ut i myn-

dighetens styre og skal der ha de 
samme rettigheter og plikter som EUs 
medlemsstater, unntatt stemmerett.

f) I artikkel 25 nr. 1 tilføyes følgende:
‘Hver EFTA-stat skal utnevne ett 

medlem og ett varamedlem som sine re-
presentanter i styret, uten stemmerett.’

g) I artikkel 25 nr. 1a skal ny bokstav lyde:
‘d) ett medlem og ett varamedlem 

som er utnevnt av EFTAs overvåkings-
organ, uten stemmerett.’»

2. I kapittel II nr. 1a (europaparlaments- og råds-
forordning (EF) nr. 1831/2003) skal nytt strek-
punkt lyde:

«– 32019 R 1381: Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 
2019 (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

3. I kapittel II nr. 41 (europaparlaments- og råds-
forordning (EF) nr. 178/2002) gjøres følgende 
endringer:
i) nytt strekpunkt skal lyde:

«– 32019 R 1381: Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 
2019 (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

ii) tilpasning e) til m) omnummereres til til-
pasning h) til p).

iii) etter tilpasning d) skal nye tilpasninger 
lyde:
«e) EFTA-statene skal delta fullt ut i myn-

dighetens styre og skal der ha de 
samme rettigheter og plikter som EUs 
medlemsstater, unntatt stemmerett.1  EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1.
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f) I artikkel 25 nr. 1 tilføyes følgende:
‘Hver EFTA-stat skal utnevne ett 

medlem og ett varamedlem som sine re-
presentanter i styret, uten stemmerett.’

g) I artikkel 25 nr. 1a skal ny bokstav lyde:
‘d) ett medlem og ett varamedlem 

som er utnevnt av EFTAs overvåkings-
organ, uten stemmerett.’»

Artikkel 2

I EØS-avtalens vedlegg II gjøres følgende 
endringer:
 I kapittel XII nr. 54zzp (europaparlaments- og 

rådsforordning (EF) nr. 2065/2003), 54zzt 
(europaparlaments- og rådsforordning (EF) 
nr. 1935/2004), 54zzzzp (europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 1331/2008) og 124 
(europaparlaments- og rådsforordning (EU) 
2015/2283) tilføyes følgende:

«, endret ved:
 32019 R 1381: Europaparlaments- og råds-
forordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 2019 
(EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

2. I kapittel XII nr. 54zzzc (europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 178/2002) gjøres føl-
gende endringer:
i) nytt strekpunkt skal lyde:

«– 32019 R 1381: Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 
2019 (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

ii) tilpasning e) til m) omnummereres til til-
pasning h) til p).

iii) etter tilpasning d) skal nye tilpasninger 
lyde:
«e) -statene skal delta fullt ut i myndighe-

tens styre og skal der ha de samme ret-
tigheter og plikter som EUs medlems-
stater, unntatt stemmerett.

f) I artikkel 25 nr. 1 tilføyes følgende:
‘Hver EFTA-stat skal utnevne ett 

medlem og ett varamedlem som sine re-
presentanter i styret, uten stemmerett.’

g) I artikkel 25 nr. 1a skal ny bokstav lyde:

‘d) ett medlem og ett varamedlem 
som er utnevnt av EFTAs over-våkings-
organ, uten stemmerett.’»

3. I kapittel XV nr. 13 (europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 1107/2009) skal nytt 
strekpunkt lyde:

«– 32019 R 1381: Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2019/1381 av 20. juni 
2019 (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

Artikkel 3

I EØS-avtalens vedlegg XX nr. 25d (europaparla-
ments- og rådsdirektiv 2001/18/EF) skal nytt 
strekpunkt lyde:

«–32019 R 1381: Europaparlaments- og 
rådsforordning (EU) 2019/1381 av

20. juni 2019 (EUT L 231 av 6.9.2019, s. 1).»

Artikkel 4

Teksten til forordning (EU) 2019/1381 på 
islandsk og norsk, som skal kunngjøres i EØS-til-
legget til Den europeiske unions tidende, skal gis 
gyldighet.

Artikkel 5

Denne beslutning trer i kraft 25. september 2021, 
forutsatt at alle meddelelser etter EØS-avtalens 
artikkel 103 nr. 1 er inngitt2.

Artikkel 6

Denne beslutning skal kunngjøres i EØS-avde-
lingen av og EØS-tillegget til Den europeiske uni-
ons tidende.

Utferdiget i Brussel 24. september 2021.
For EØS-komiteen
Rolf Einar Fife
Formann

2  Forfatningsrettslige krav angitt.
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Vedlegg 2  

Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2019/1381 
av 20. juni 2019 om åpenhet og bærekraft i EUs 

risikovurdering i næringsmiddelkjeden, og om endring 
av forordning (EF) nr. 178/2002, (EF) nr. 1829/2003, (EF) 

nr. 1831/2003, (EF) nr. 2065/2003, (EF) nr. 1935/2004, (EF) 
nr. 1331/2008, (EF) nr. 1107/2009, (EU) 2015/2283 og 

direktiv 2001/18/EF

EUROPAPARLAMENTET OG RÅDET FOR DEN 
EUROPEISKE UNION HAR

under henvisning til traktaten om Den euro-
peiske unions virkemåte, særlig artikkel 43 nr. 2, 
artikkel 114 og artikkel 168 nr. 4 bokstav b),

under henvisning til forslag fra Europakommi-
sjonen,

etter oversending av utkast til regelverksakt til 
de nasjonale parlamentene,

under henvisning til uttalelse fra Den euro-
peiske økonomiske og sosiale komité1,

under henvisning til uttalelse fra Regionkomi-
teen2,

etter den ordinære regelverksprosedyren3 og
ut fra følgende betraktninger:

1) Ved europaparlaments- og rådsforordning 
(EF) nr. 178/20024 fastsettes generelle prinsip-
per og krav i næringsmiddelregelverket for å 
danne et felles grunnlag for tiltak som gjelder 
for næringsmiddelregelverket både på EU-
plan og på nasjonalt plan. Den fastsetter blant 
annet at næringsmiddelregelverket skal bygge 
på en risikoanalyse, med mindre det ikke er 
hensiktsmessig på grunn av omstendighetene 
eller tiltakets art.

2) I forordning (EF) nr. 178/2002 defineres risi-
koanalyse som en prosess som består av tre 

sammenhengende deler: risikovurdering, risi-
kohåndtering og risikokommunikasjon. Med 
henblikk på risikovurdering på EU-plan opp-
rettes ved nevnte forordning Den europeiske 
myndighet for næringsmiddeltrygghet («myn-
digheten») som ansvarlig EU-organ for 
risikovurdering i spørsmål som gjelder 
næringsmiddel- og fôrtrygghet.

3) Risikokommunikasjon er en vesentlig del av 
risikoanalyseprosessen. REFIT-vurderingen 
av det allmenne næringsmiddelregelverket 
(forordning (EF) nr. 178/2002) av 2018 («Fit-
ness Check of the General Food Law» (egnet-
hetskontroll av det allmenne næringsmiddel-
regelverket)) viste at risikokommunikasjonen 
generelt ikke anses å være effektiv nok. Dette 
påvirker forbrukernes tillit til resultatet av risi-
koanalyseprosessen.

4) Det er derfor nødvendig å sikre åpen, kontinu-
erlig og inkluderende risikokommunikasjon 
gjennom hele risikoanalysen som involverer 
risikovurderere og risikohåndterere på EU-
plan og på nasjonalt plan. Slik risikokommuni-
kasjon bør styrke borgernes tiltro til at risikoa-
nalysen er basert på målet om å sikre et høyt 
beskyttelsesnivå for menneskers helse og for-
brukernes interesser. Denne risikokommuni-
kasjonen bør også kunne bidra til en delta-
kende og åpen dialog mellom alle berørte par-
ter for å sikre at det tas hensyn til offentlighe-
tens interesse og nøyaktighet, fullstendighet, 
åpenheten, konsistens og ansvarlighet i risiko-
analyseprosessen.

5) I risikokommunikasjonen bør det legges sær-
lig vekt på å gi en nøyaktig, klar, omfattende, 
sammenhengende, hensiktsmessig og retti-
dig forklaring, ikke bare av selve resultatene 

1 EUT C 440 av 6.12.2018, s. 158.
2 EUT C 461 av 21.12.2018, s. 225.
3 Europaparlamentets holdning av 17. april 2019 (ennå ikke 

offentliggjort i EUT) og rådsbeslutning av 13. juni 2019.
4 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 178/2002 av 

28. januar 2002 om fastsettelse av allmenne prinsipper og 
krav i næringsmiddelregelverket, om opprettelse av Den 
europeiske myndighet for næringsmiddeltrygghet og om 
fastsettelse av framgangsmåter i forbindelse med nærings-
middeltrygghet (EFT L 31 av 1.2.2002, s. 1).
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av risikovurderingen, men også av hvordan 
disse resultatene brukes som grunnlag for 
beslutninger om risikohåndtering sammen 
med andre berettigede faktorer, dersom det er 
relevant. Det bør framlegges opplysninger om 
hvordan beslutninger om risikohåndtering er 
truffet og om hvilke faktorer, utover resulta-
tene av risikovurderingen, som risikohåndte-
rerne har vurdert, samt hvordan disse fakto-
rene er veid opp mot hverandre.

6) På grunn av offentlighetens uklare oppfatning 
av forskjellen mellom fare og risiko bør risiko-
kommunikasjonen etterstrebe å tydeliggjøre 
denne forskjellen og dermed sikre at offentlig-
heten forstår den bedre.

7) Dersom det er rimelig grunn til å mistenke at 
et næringsmiddel eller en fôrvare kan utgjøre 
en risiko for menneskers eller dyrs helse på 
grunn av manglende overholdelse som følge 
av tilsiktede overtredelser av gjeldende EU-
rett ved bedrageri eller villedende praksis, bør 
offentlige myndigheter underrette offentlighe-
ten om dette så snart som mulig og i størst 
mulig grad fastsette hvilke produkter det gjel-
der og den risikoen de kan utgjøre.

8) Det bør fastsettes generelle mål og prinsipper 
for risikokommunikasjon, der det tas hensyn 
til risikovurderernes og risikohåndterernes 
respektive roller samtidig som deres uavhen-
gighet sikres.

9) På grunnlag av de allmenne målene og prinsip-
pene bør det fastsettes en generell plan for risi-
kokommunikasjon i nært samarbeid med myn-
digheten og medlemsstatene, og etter rele-
vante offentlige høringer. Den generelle pla-
nen bør fremme en integrert ramme for risiko-
kommunikasjon for alle risikovurderere og 
risikohåndterere på EU-plan og på nasjonalt 
plan i alle spørsmål som gjelder nærings-
middelkjeden. Den bør også gi tilstrekkelig 
fleksibilitet, og bør ikke omhandle situasjoner 
som spesifikt omfattes av den generelle planen 
for krisehåndtering.

10)I den generelle planen for risikokommunika-
sjon bør det fastslås hvilke viktige faktorer det 
må tas hensyn til ved vurdering av hvilken 
type og hvilket nivå av risikokommunikasjon 
det er behov for, for eksempel de ulike risiko-
nivåene, risikoens art og dens mulige innvirk-
ning på menneskers helse, dyrs helse og even-
tuelt miljøet, hvem og hva som direkte eller 
indirekte berøres av risikoen, nivået av ekspo-
nering for en fare, alvorlighetsgraden og 
evnen til å kontrollere risikoen, samt andre 
faktorer som påvirker risikooppfatningen, her-

under den gjeldende rettslige rammen og det 
relevante markedet.

11)I den generelle planen for risikokommunika-
sjon bør det også fastslås hvilke verktøyer og 
kanaler som skal brukes, og det bør fastsettes 
egnede ordninger for koordinering og samar-
beid mellom risikovurderere og risikohåndte-
rere som er involvert i risikoanalyseprosessen 
på EU-plan og på nasjonalt plan, særlig dersom 
flere EU-byråer leverer vitenskapelige resulta-
ter om samme eller beslektede emner, for å 
sikre enhetlig risikokommunikasjon og en 
åpen dialog mellom alle berørte parter.

12)Åpenhet om risikovurderingsprosessen bidrar 
til å gi myndigheten større legitimitet i forbru-
kernes og offentlighetens øyne når den utfører 
sin oppgave, øker deres tillit til dens arbeid og 
sikrer at myndigheten gjøres mer ansvarlig 
overfor EU-borgerne i et demokratisk system. 
Det er derfor viktig å styrke offentlighetens og 
andre berørte parters tillit til risikoanalysen 
som ligger til grunn for den relevante EU-ret-
ten, særlig til risikovurderingen, blant annet 
åpenhet, samt myndighetens organisasjon, vir-
kemåte og uavhengighet.

13)Det er hensiktsmessig å øke medlemsstatenes 
rolle og innsatsen og engasjementet til alle 
parter som deltar i myndighetens styre («sty-
ret»).

14)Erfaringen viser at styrets rolle har fokus på 
administrative og økonomiske aspekter og 
ikke påvirker uavhengigheten i myndighetens 
vitenskapelige arbeid. Derfor bør representan-
ter for alle medlemsstater, Europaparlamentet 
og Kommisjonen samt for det sivile samfunn 
og bransjeorganisasjoner inkluderes i styret, 
samtidig som det fastsettes at disse represen-
tantene bør ha erfaring og ekspertise ikke 
bare innen næringsmiddelregelverket og 
næringsmiddelpolitikk, herunder risikovurde-
ring, men også innenfor ledelse og administra-
tive, økonomiske og juridiske spørsmål, og det 
bør sikres at de opptrer uavhengig og i offent-
lighetens interesse.

15)Styremedlemmene bør velges og utpekes på 
en slik måte at det sikrer et høyest mulig kom-
petansenivå og et bredest mulig relevant erfa-
ringsgrunnlag.

16)Ved egnethetskontrollen av det allmenne 
næringsmiddelregelverket ble det påvist visse 
mangler i myndighetens langsiktige evne til å 
opprettholde sin ekspertise på høyt nivå. Det 
har særlig vært en nedgang i antallet kandida-
ter som søker om å bli medlemmer av myndig-
hetens vitenskapsgrupper. Systemet må der-
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for styrkes, og medlemsstatene bør innta en 
mer aktiv rolle for å sikre at nok eksperter er 
tilgjengelige for å dekke til EU-risikovurde-
ringssystemets behov med hensyn til høy 
vitenskapelig ekspertise, uavhengighet og 
tverrfaglig ekspertise.

17)For å bevare risikovurderingens uavhengighet 
av risikohåndteringen og av andre interesser 
på EU-plan bør valget av myndighetens dag-
lige leder og styrets utnevnelse av medlem-
mene i myndighetens vitenskapskomité og 
vitenskapsgrupper bygge på strenge kriterier 
som sikrer ekspertenes spisskompetanse og 
uavhengighet, samtidig som det sikres nød-
vendig tverrfaglig ekspertise i hver enkelt 
vitenskapsgruppe. For dette formål er det vik-
tig at den daglige lederen, som har som opp-
gave å forsvare myndighetens interesser, sær-
lig uavhengigheten til dens eksperter, har en 
rolle i valget av disse vitenskapelige eksper-
tene. Styret bør i størst mulig grad bestrebe 
seg på å sikre at eksperter som er utnevnt som 
medlemmer av vitenskapsgruppene, er for-
skere som aktivt driver forskning og offentlig-
gjør sine forskningsresultater i fagfellevur-
derte vitenskapelige tidsskrifter, forutsatt at 
de oppfyller de strenge kriteriene for spiss-
kompetanse og uavhengighet. Det bør sikres 
at ekspertene får en hensiktsmessig økono-
misk godtgjøring. Det bør også treffes ytterli-
gere tiltak for å sikre at vitenskapelige eksper-
ter har midler til å opptre uavhengig.

18)Det er viktig å sikre at myndigheten fungerer 
effektivt og at dens ekspertise er bærekraftig. 
Det er derfor nødvendig å styrke den støtten 
som myndigheten og medlemsstatene gir til 
vitenskapskomiteens og vitenskapsgruppenes 
arbeid. Myndigheten bør særlig organisere 
det forberedende arbeidet som støtter viten-
skapsgruppenes oppgaver, blant annet ved å 
be myndighetens personale eller nasjonale 
vitenskapelige organisasjoner som samarbei-
der med myndigheten, om å utarbeide utkast 
til vitenskapelige uttalelser som skal fagfelle-
vurderes og vedtas av disse vitenskapsgrup-
pene. Dette bør ikke berøre uavhengigheten 
til myndighetens vitenskapelige vurderinger.

19)Godkjenningsprosedyrene bygger på prinsip-
pet om at søkeren eller melderen skal bevise 
at det som er gjenstand for en søknad eller 
melding, oppfyller EU-kravene. Dette prinsip-
pet bygger på det premisset at menneskers 
helse, dyrs helse og, dersom det er relevant, 
miljøet beskyttes bedre dersom søkeren eller 
melderen pålegges bevisbyrden, ettersom den 

må vise at det som er gjenstand for søknaden 
eller meldingen, er trygt før det bringes i 
omsetning, i stedet for at offentlige myndig-
heter må godtgjøre at det er utrygt for å kunne 
forby at det bringes i omsetning. I samsvar 
med dette prinsippet og kravene i gjeldende 
regelverk skal søkere eller meldere til støtte 
for søknader eller meldinger i henhold til EUs-
sektorregelverk framlegge relevante undersø-
kelser, herunder forsøk, for å dokumentere 
tryggheten og i noen tilfeller virkningen av det 
som er gjenstand for en søknad eller en mel-
ding.

20)I EU-retten er det fastsatt bestemmelser om 
innholdet i søknader og meldinger. Det er vik-
tig at søknader eller meldinger som inngis til 
myndigheten med sikte på risikovurdering, 
overholder gjeldende spesifikasjoner for å 
sikre at myndigheten kan foreta en vitenskape-
lig vurdering av best mulig kvalitet. Søkere 
eller meldere, særlig små og mellomstore 
bedrifter, har ikke alltid en klar forståelse av 
disse spesifikasjonene. Myndigheten bør der-
for, når den kan pålegges å levere et vitenska-
pelig resultat, på anmodning gi råd til en 
potensiell søker eller melder før en søknad 
eller melding inngis formelt. Slik rådgivning 
før inngivelse bør være knyttet til reglene som 
gjelder for og innholdet som kreves i en søk-
nad eller melding, og bør ikke gjelde utformin-
gen av undersøkelsene som skal framlegges, 
ettersom det fortsatt er søkerens ansvar.

21)Når myndigheten kan pålegges å levere et 
vitenskapelig resultat, bør den ha kunnskap 
om alle undersøkelser som en søker har 
utført, for å støtte en søknad i henhold til EU-
retten. Derfor er det nødvendig og hensikts-
messig at når foretak bestiller eller utfører 
undersøkelser med sikte på å inngi en søknad 
eller melding, underretter de myndigheten om 
disse undersøkelsene. Plikten til å gi melding 
om slike undersøkelser bør også gjelde for 
laboratorier og andre forsøksanlegg som utfø-
rer dem. Opplysninger om de meldte undersø-
kelsene bør ikke offentliggjøres før en tilsva-
rende søknad er offentliggjort i samsvar med 
gjeldende regler om åpenhet. For å sikre at 
denne plikten gjennomføres på en effektiv 
måte bør det fastsettes visse saksbehandlings-
messige konsekvenser ved manglende over-
holdelse. Myndigheten bør i den forbindelse 
fastsette hvordan denne plikten skal gjennom-
føres i praksis, herunder framgangsmåter for å 
anmode om og offentliggjøre begrunnelsene 
for manglende overholdelse.
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22)I samsvar med europaparlaments- og rådsdi-
rektiv 2010/63/EU5 bør forsøk på dyr erstat-
tes, reduseres eller forbedres. Innenfor virke-
området for denne forordningen bør derfor 
gjentakelse av dyreforsøk unngås i den grad 
det er mulig.

23)Ved søknader eller meldinger om fornyelse av 
en tillatelse eller godkjenning har det tillatte 
eller godkjente stoffet eller produktet allerede 
vært på markedet i flere år. Det foreligger der-
for allerede erfaring med og kunnskap om 
dette stoffet eller produktet. Når myndigheten 
kan pålegges å levere et vitenskapelig resultat, 
bør undersøkelser som er planlagt til støtte for 
søknader om fornyelse, herunder opplysnin-
ger om foreslått utforming, som søkeren eller 
melderen har underrettet myndigheten om, 
sendes til høring hos tredjeparter. Myndighe-
ten bør systematisk gi råd til søkerne eller 
melderne om innholdet i den planlagte søkna-
den eller meldingen om fornyelse, samt om 
utformingen av undersøkelsene, der det tas 
hensyn til mottatte kommentarer.

24)I offentligheten er det visse betenkeligheter 
ved at myndighetens vurdering i forbindelse 
med godkjenningsprosedyrene hovedsakelig 
er basert på bransjens undersøkelser. Det er 
svært viktig at myndigheten foretar søk i viten-
skapelig litteratur for å kunne ta hensyn til 
andre data og undersøkelser om det som er 
framlagt for dens vurdering. For å gi en ytterli-
gere garanti for at myndigheten kan få tilgang 
til alle relevante vitenskapelige data og under-
søkelser om det som er gjenstand for en søk-
nad eller melding om en godkjenning eller for-
nyelse av en tillatelse eller godkjenning, bør 
det fastsettes bestemmelser om høring av 
tredjeparter for å fastslå om det foreligger 
andre relevante vitenskapelige data eller 
undersøkelser. For å øke høringens effektivi-
tet bør den finne sted umiddelbart etter at 
bransjens undersøkelser som inngår i en søk-
nad eller en melding, er offentliggjort i hen-
hold til gjeldende regler om åpenhet. Dersom 
det er en risiko for at det ikke kan tas behørig 
hensyn til resultatene av en offentlig høring på 
grunn av de gjeldende fristene, bør det fastset-
tes en begrenset forlengelse av disse fristene.

25)Næringsmiddeltrygghet er et følsomt emne 
som er av stor interesse for alle EUs borgere. 
Samtidig som man opprettholder prinsippet 

om at det påhviler bransjen å dokumentere 
samsvar med EUs krav, er det viktig å innføre 
ytterligere et kontrollverktøy, nemlig bestilling 
av ytterligere undersøkelser for å kontrollere 
dokumentasjon som er brukt i risikovurderin-
gen for å håndtere spesifikke saker av stor 
samfunnsmessig betydning når det er alvor-
lige motsetninger eller motstridende resulta-
ter. Med tanke på at disse kontrollundersøkel-
sene vil bli finansiert over EUs budsjett, og at 
bruken av dette ekstraordinære kontrollverk-
tøyet fortsatt bør være forholdsmessig, bør 
Kommisjonen ha ansvaret for å bestille slike 
kontrollundersøkelser, idet det tas hensyn til 
Europaparlamentets og medlemsstatenes 
synspunkter. Det bør tas hensyn til at de 
bestilte kontrollundersøkelsene i visse spesi-
fikke tilfeller må være mer omfattende enn 
den aktuelle dokumentasjonen, for eksempel i 
tilfeller der nye vitenskapelige opplysninger 
blir tilgjengelig.

26)Egnethetskontrollen av det allmenne nærings-
middelregelverket viste at selv om myndighe-
ten har gjort betydelige framskritt når det gjel-
der åpenhet, oppleves risikovurderingsproses-
sen, særlig i forbindelse med godkjennings-
prosedyrene for næringsmiddelkjeden, ikke 
alltid som fullstendig åpen. Dette skyldes også 
delvis de forskjellige reglene for og fortrolig-
het som er fastsatt i forordning (EF) nr. 178/
2002 og i andre sektorspesifikke EU-rettsak-
ter. Samspillet mellom disse rettsaktene kan 
påvirke offentlighetens aksept av risikovurde-
ringen.

27)Det europeiske borgerinitiativet med tittelen 
«Ban glyphosate and protect people and the 
environment from toxic pesticides» bekreftet 
ytterligere betenkelighetene med hensyn til 
åpenheten ved undersøkelser som bestilles av 
bransjen og framlegges i forbindelse med god-
kjenningsprosedyrer.

28)Åpenheten i risikovurderingen bør derfor styr-
kes på en proaktiv måte. Alle vitenskapelige 
data og opplysninger som støtter anmodninger 
om tillatelser eller godkjenninger i henhold til 
EU-retten, samt andre anmodninger om viten-
skapelige resultater, bør gjøres offentlig til-
gjengelige på en proaktiv måte og være lett til-
gjengelige så tidlig som mulig i risikovurde-
ringsprosessen. Slik offentliggjøring bør imid-
lertid ikke berøre eventuelle regler for imma-
terialrettigheter eller bestemmelser i EU-
retten som beskytter innovatørers investerin-
ger ved innsamling av opplysninger og data til 
støtte for relevante søknader eller meldinger. 

5 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2010/63/EU av 22. sep-
tember 2010 om vern av dyr som brukes til vitenskapelige 
formål (EUT L 276 av 20.10.2010, s. 33).
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Det bør sikres at slik offentliggjøring ikke 
anses som en tillatelse til ytterligere bruk eller 
utnytting, uten at det setter offentliggjøringens 
proaktive karakter og offentlighetens enkle til-
gang til de offentliggjorte dataene og opplys-
ningene i fare.

29)For å sikre åpenhet i risikovurderingen bør et 
sammendrag av rådgivningen før inngivelse 
ikke offentliggjøres før en tilsvarende søknad 
eller melding er offentliggjort i samsvar med 
gjeldende regler om åpenhet.

30)Dersom det anmodes om en uttalelse fra myn-
digheten i forbindelse med søknader eller mel-
dinger som er inngitt i henhold til EU-retten, 
og idet det tas hensyn til myndighetens plikt til 
å sørge for offentlig tilgang til alle opplysnin-
ger som støtter leveringen av dens vitenskape-
lige resultater, bør myndigheten ha ansvaret 
for å vurdere anmodninger om fortrolig 
behandling.

31)For å kunne bestemme hvilken grad av proak-
tiv offentliggjøring som sikrer en passende 
balanse, bør offentlighetens rett til åpenhet i 
risikovurderingsprosessen veies opp mot 
søkernes eller meldernes rettigheter, idet det 
tas hensyn til målene i forordning (EF) nr. 
178/2002.

32)Når det gjelder søknads- eller meldingsprose-
dyrene som er fastsatt i EU-retten, har erfarin-
gen så langt vist at visse typer opplysninger 
generelt anses som følsomme og bør holdes 
fortrolige innenfor de ulike sektorvise prose-
dyrene. I forordning (EF) nr. 178/2002 bør det 
derfor fastsettes en overgripende liste over 
opplysninger hvis offentliggjøring, som vist av 
søkeren eller melderen, vil kunne skade aktu-
elle kommersielle interesser i betydelig grad, 
og som derfor ikke bør offentliggjøres. Disse 
opplysningene bør omfatte framstillings- og 
produksjonsprosessen, herunder metoden og 
nyskapende aspekter ved den, samt tekniske 
og industrielle spesifikasjoner, for eksempel 
urenheter, som er knyttet til denne prosessen, 
unntatt opplysninger som er relevante for 
trygghetsvurderingen. Bare under svært 
begrensede og ekstraordinære omstendighe-
ter knyttet til forventede helsevirkninger eller, 
dersom det kreves en miljøvurdering i hen-
hold til EUs-sektorspesifikke regelverk, miljø-
virkninger, eller dersom vedkommende 
myndigheter har fastslått presserende behov 
for å beskytte menneskers eller dyrs helse 
eller miljøet, bør slike opplysninger offentlig-
gjøres.

33)Av klarhetshensyn og for å øke rettssikkerhe-
ten må det fastsettes spesifikke prosedyrekrav 
som en søker eller melder skal følge dersom 
det kreves at opplysninger som er framlagt til 
støtte en for søknad eller melding i henhold til 
EU-retten, skal behandles fortrolig.

34)Det er også nødvendig å fastsette spesifikke 
krav til vern og fortrolig behandling av person-
opplysninger med hensyn til åpenheten i 
risikovurderingsprosessen, idet det tas hensyn 
til europaparlaments- og rådsforordning (EU) 
2018/17256 og (EU) 2016/6797. Følgelig bør 
ingen personopplysninger offentliggjøres i 
henhold til denne forordningen, med mindre 
det er nødvendig og forholdsmessig for å sikre 
åpenhet, uavhengighet og pålitelighet i 
risikovurderingsprosessen, samtidig som det 
hindrer interessekonflikter. For å sikre åpen-
het og unngå interessekonflikter er det særlig 
nødvendig å offentliggjøre navnene på delta-
kerne og observatørene på visse av myndighe-
tens møter.

35)For å øke åpenheten og sikre at anmodninger 
om vitenskapelige resultater som myndighe-
ten mottar, behandles effektivt, bør det utar-
beides standardiserte dataformater.

36)Ettersom myndigheten vil måtte lagre viten-
skapelige data, herunder fortrolige opplysnin-
ger og personopplysninger, må det sikres at 
slik lagring utføres med en høy grad av sikker-
het.

37)For å kunne vurdere hvor formålstjenlige og 
effektive de forskjellige lovbestemmelsene 
som gjelder for myndigheten er, bør det dessu-
ten fastsettes at Kommisjonen skal foreta en 
evaluering av myndigheten. Denne evaluerin-
gen bør særlig gjennomgå framgangsmåtene 
for valg av medlemmer til vitenskapskomiteen 
og vitenskapsgruppene, for deres grad av 
åpenhet, kostnadseffektivitet og egnethet til å 
sikre uavhengighet og kompetanse, og for å 
hindre interessekonflikter.

6 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2018/1725 av 
23. oktober 2018 om vern av fysiske personer i forbindelse 
med behandling av personopplysninger i Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer og byråer og om fri utveksling av 
slike opplysninger samt om oppheving av forordning (EF) 
nr. 45/2001 og beslutning nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 av 
21.11.2018, s. 39).

7 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2016/679 av 
27. april 2016 om vern av fysiske personer i forbindelse 
med behandling av personopplysninger og om fri utveks-
ling av slike opplysninger samt om oppheving av direktiv 
95/46/EF (generell personvernforordning) (EUT L 119 av 
4.5.2016, s. 1).
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38)Undersøkelser, herunder forsøk, som foretak 
har framlagt til støtte for søknader, er vanligvis 
i samsvar med internasjonalt anerkjente prin-
sipper, noe som gir et ensartet grunnlag for 
deres kvalitet, særlig med hensyn til resultate-
nes reproduserbarhet. Det kan imidlertid i 
enkelte tilfeller oppstå spørsmål om overhol-
delse av gjeldende standarder, for eksempel de 
som er fastsatt i europaparlaments- og rådsdi-
rektiv 2004/10/EF8, eller de som er utarbeidet 
av Den internasjonale standardiseringsorgani-
sasjon, og det er derfor det finnes internasjo-
nale og nasjonale systemer for å kontrollere 
slikt overholdelse. Kommisjonen bør derfor 
foreta inspeksjonsreiser for å vurdere labora-
torienes og andre forsøksanleggs anvendelse 
av de relevante standardene for gjennomføring 
av forsøk og undersøkelser som er framlagt 
for myndigheten som en del av en søknad. 
Slike inspeksjonsreiser vil gjøre det mulig for 
Kommisjonen å identifisere, og ta sikte på å 
korrigere, mulige svakheter i systemene og 
manglende overholdelse, og å gi enda sterkere 
garantier for å forsikre offentligheten om kvali-
teten på undersøkelsene. På grunnlag av kon-
klusjonene fra slike inspeksjonsreiser kan 
Kommisjonen foreslå egnede lovgivningsmes-
sige tiltak som har som mål å forbedre over-
holdelsen av de relevante standardene.

39)For å sikre samsvar med de foreslåtte tilpas-
ningene i forordning (EF) nr. 178/2002 bør 
bestemmelsene om offentlig tilgang og vern 
av fortrolige opplysninger i forordning (EF) 
nr. 1829/20039, (EF) nr. 1831/200310, (EF) nr. 
2065/200311, (EF) nr. 1935/200412, (EF) nr. 
1331/200813, (EF) nr. 1107/200914, (EU) 
2015/2283)15 og europaparlaments- og rådsdi-
rektiv 2001/18/EF16 endres.

40)For å sikre at det tas hensyn til de enkelte sek-
torers særtrekk når det gjelder fortrolige opp-
lysninger, er det nødvendig å veie offentlighe-
tens relevante rett til åpenhet i risikovurde-
ringsprosessen opp mot søkernes eller mel-
dernes rettigheter, idet det tas hensyn til de 
spesifikke målene i EU-sektorregelverket og 
de erfaringene som er gjort. Det er derfor nød-
vendig å gjøre visse endringer i forordning 
(EF) nr. 1829/2003, (EF) nr. 1831/2003, (EF) 
nr. 1935/2004, (EF) nr. 1331/2008, (EF) nr. 
1107/2009, (EU) 2015/2283 og direktiv 2001/
18/EF for å fastsette ytterligere opplysninger 
som skal behandles fortrolig utover dem som 
er fastsatt i forordning (EF) nr. 178/2002.

41)Retten til tilgang til dokumenter nedfelt i euro-
paparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 
1049/200117 og, når det gjelder miljøinforma-
sjon, retten nedfelt i europaparlaments- og 
rådsforordning (EF) nr. 1367/200618 og euro-
paparlaments- og rådsdirektiv 2003/4/EF19

påvirkes ikke av denne forordningen. Retten 
fastsatt ved disse rettsaktene bør ikke på noen 
måte begrenses av bestemmelsene om proak-
tiv formidling fastsatt i denne forordningen og 
den relevante vurderingen av anmodninger 
om fortrolighet.

8 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2004/10/EF av 11. 
februar 2004 om tilnærming av lover og forskrifter om 
bruk av prinsippene for god laboratoriepraksis og kontroll 
av deres bruk ved forsøk med kjemiske stoffer (EUT L 50 
av 20.2.2004, s. 44).

9 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1829/2003 
av 22. september 2003 om genmodifiserte næringsmidler 
og fôr (EUT L 268 av 18.10.2003, s. 1).

10 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1831/2003 
av 22. september 2003 om tilsetningsstoffer i fôrvarer 
(EUT L 268 av 18.10.2003, s. 29).

11 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 2065/2003 
av 10. november 2003 om røykaromaer som brukes eller er 
beregnet på bruk i eller på næringsmidler (EUT L 309 av 
26.11.2003, s. 1).

12 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1935/2004 
av 27. oktober 2004 om materialer og gjenstander beregnet 
på å komme i kontakt med næringsmidler og om opphe-
ving av direktiv 80/590/EØF og 89/109/EØF (EUT L 338 
av 13.11.2004, s. 4).

13 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1331/2008 
av 16. desember 2008 om innføring av en felles framgangs-
måte for godkjenning av tilsetningsstoffer, enzymer og aro-
maer i næringsmidler (EUT L 354 av 31.12.2008, s. 1).

14 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1107/2009 
av 21. oktober 2009 om omsetning av plantevernmidler og 
om oppheving av rådsdirektiv 79/117/EØF og 91/414/
EØF (EUT L 309 av 24.11.2009, s. 1).

15 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2015/2283 av 
25. november 2015 om nye næringsmidler og om endring 
av europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 1169/
2011 og oppheving av europaparlaments- og rådsforord-
ning (EF) nr. 258/97 og kommisjonsforordning (EF) nr. 
1852/2001 (EUT L 327 av 11.12.2015, s. 1).

16 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2001/18/EF av 12. 
mars 2001 om utsetting i miljøet av genmodifiserte organis-
mer og om oppheving av rådsdirektiv 90/220/EØF (EFT L 
106 av 17.4.2001, s. 1).

17 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1049/2001 
av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets, 
Rådets og Kommisjonens dokumenter (EFT L 145 av 
31.5.2001, s. 43).

18 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1367/2006 
av 6. september 2006 om anvendelse på fellesskapsinstitu-
sjoner og -organer av bestemmelsene i Århus-konvensjo-
nen om tilgang til miljøinformasjon, allmenn deltakelse i 
beslutningsprosesser og tilgang til rettsmidler i saker ved-
rørende miljø (EUT L 264 av 25.9.2006, s. 13).

19 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2003/4/EF av 28. 
januar 2003 om offentlig tilgang til miljøinformasjon, og om 
oppheving av rådsdirektiv 90/313/EØF (EUT L 41 av 
14.2.2003, s. 26).
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42)For å sikre ensartede vilkår for gjennomførin-
gen av forordning (EF) nr. 178/2002 med hen-
syn til vedtakelse av en generell plan for risiko-
kommunikasjon og vedtakelse av standardi-
serte dataformater, bør Kommisjonen gis gjen-
nomføringsmyndighet. Denne myndigheten 
bør utøves i samsvar med europaparlaments- 
og rådsforordning (EU) nr. 182/201120.

43)For å gi Kommisjonen, medlemsstatene, myn-
digheten og foretakene mulighet til å tilpasse 
seg til de nye kravene som fastsettes ved 
denne forordningen, og samtidig sikre at myn-
digheten fortsetter å fungere tilfredsstillende, 
er det nødvendig å fastsette overgangstiltak 
for anvendelsen av denne forordningen.

44)Ettersom utnevnelsen av medlemmene til 
vitenskapskomiteen og vitenskapsgruppene er 
avhengig av at det nye styret starter sitt 
arbeid, er det nødvendig å fastsette bestemte 
overgangsbestemmelser som gjør det mulig å 
forlenge den nåværende mandatperioden for 
medlemmene i vitenskapskomiteen og viten-
skapsgruppene.

45)EUs datatilsyn er blitt rådspurt i samsvar med 
artikkel 28 nr. 2 i europaparlaments- og råds-
forordning (EF) nr. 45/200121.

VEDTATT DENNE FORORDNINGEN:

Artikkel 1

Endring av forordning (EF) nr. 178/2002

I forordning (EF) nr. 178/2002 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 6 skal nytt nummer lyde:

«4. Risikokommunikasjonen skal oppfylle 
målene og overholde de generelle prinsip-
pene i artikkel 8a og 8b.».

2) I kapittel II skal nytt avsnitt lyde:

«Avsnitt 1a
Risikokommunikasjon

Artikkel 8a
Mål for risikokommunikasjon

Idet det tas hensyn til risikovurderernes og 
risikohåndterernes respektive roller, skal risi-
kokommunikasjonen ta sikte på å oppfylle føl-
gende mål:
a) Øke bevisstheten om og forståelsen av de 

særlige spørsmålene som vurderes, også i 
tilfeller av avvik i den vitenskapelige vurde-
ringen, under hele risikoanalyseprosessen.

b) Sikre konsistens, åpenhet og klarhet i utfor-
mingen av anbefalinger og beslutninger om 
risikohåndtering.

c) Legge et solid grunnlag, ved behov også et 
vitenskapelig grunnlag, for å forstå beslut-
ninger om risikohåndtering.

d) Forbedre risikoanalysens generelle formål-
stjenlighet og effektivitet.

e) Fremme offentlighetens forståelse av 
risikoanalysen, herunder risikovurderer-
nes og risikohåndterernes respektive opp-
gaver og ansvarsområder for å øke tilliten 
til resultatet av den.

f) Sikre at forbrukere, fôr- og næringsmiddel-
foretak, det akademiske miljøet og alle 
andre berørte parter deltar på en hensikts-
messig måte.

g) Sikre hensiktsmessig og åpen utveksling av 
opplysninger med berørte parter om risi-
koer knyttet til næringsmiddelkjeden.

h) Sikre at forbrukerne får opplysninger om 
risikoforebyggende strategier.

i) Bidra til å bekjempe spredning av feilaktige 
opplysninger og kildene til disse.

Artikkel 8b
Allmenne prinsipper for risikokommuni-
kasjon

Idet det tas hensyn til risikovurderernes og 
risikohåndterernes respektive roller, skal risi-
kokommunikasjonen
a) sikre at nøyaktige opplysninger og alle rele-

vante opplysninger utveksles på en interak-
tiv og rettidig måte med alle berørte parter 
basert på prinsippene om åpenhet gjen-
nomsiktighet og imøtekommenhet,

b) gi åpen informasjon på hvert trinn i risikoa-
nalyseprosessen, fra utarbeiding av anmod-
ninger om vitenskapelige råd til utarbei-
ding av risikovurderinger og vedtakelse av 
beslutninger om risikohåndtering, her-
under informasjon om hvordan beslutnin-
ger om risikohåndtering ble truffet og 
hvilke faktorer som ble vurdert,

c) ta hensyn til alle berørte parters risikoopp-
fatninger,

20 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) nr. 182/2011 av 
16. februar 2011 om fastsettelse av allmenne regler og prin-
sipper for medlemsstatenes kontroll med Kommisjonens 
utøvelse av sin gjennomføringsmyndighet (EUT L 55 av 
28.2.2011, s. 13).

21 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 45/2001 av 
18. desember 2000 om personvern i forbindelse med 
behandling av personopplysninger i Fellesskapets institu-
sjoner og organer og om fri utveksling av slike opplysnin-
ger (EFT L 8 av 12.1.2001, s. 1).
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d) lette forståelsen og dialogen blant alle 
berørte parter, og

e) være klar og tilgjengelig, også overfor dem 
som ikke er direkte involvert i prosessen 
eller som ikke har en vitenskapelig bak-
grunn, samtidig som gjeldende lovbestem-
melser om fortrolig behandling og vern av 
personopplysninger overholdes.

Artikkel 8c
Generell plan for risikokommunikasjon
1. Kommisjonen skal ved hjelp av gjennomfø-

ringsrettsakter vedta en generell plan for 
risikokommunikasjon for å nå målene 
angitt i artikkel 8a i samsvar med de all-
menne prinsippene i artikkel 8b. Kommisjo-
nen skal oppdatere denne generelle planen, 
idet det tas hensyn til den tekniske og viten-
skapelige utviklingen og de erfaringene 
som er gjort. Disse gjennomføringsrettsak-
tene skal vedtas etter framgangsmåten 
nevnt i artikkel 58 nr. 2. Når Kommisjonen 
utarbeider disse gjennomføringsrettsak-
tene, skal den rådføre seg med myndighe-
ten.

2. Den generelle planen for risikokommuni-
kasjon skal fremme en integrert ramme for 
risikokommunikasjon som skal følges av 
risikovurderere og risikohåndterere på en 
ensartet og systematisk måte både på EU-
plan og nasjonalt plan. Den skal
a) fastslå hvilke sentrale faktorer det må 

tas hensyn til ved vurdering av den 
typen og det nivået av risikokommuni-
kasjon det er behov for,

b) identifisere de ulike typene og nivåene 
av risikokommunikasjon og de mest 
relevante hovedverktøyene og -kana-
lene som skal brukes i forbindelse med 
risikokommunikasjon, idet det tas hen-
syn til de relevante målgruppenes 
behov,

c) fastsette egnede koordinerings- og sam-
arbeidsordninger for å styrke sammen-
hengen i risikokommunikasjonen blant 
risikovurdererne og risikohåndtererne, 
og

d) fastsette egnede ordninger for å sikre 
en åpen dialog mellom forbrukere, fôr- 
og næringsmiddelforetak, det akade-
miske miljøet og alle andre berørte par-
ter, og at de deltar på en hensiktsmessig 
måte.

3) I artikkel 22 nr. 7 skal annet ledd lyde:

«Den skal handle i nært samarbeid med 
de vedkommende myndighetene i med-
lemsstatene som utfører lignende oppgaver 
som myndigheten, og eventuelt med rele-
vante EU-byråer.»

4) I artikkel 25 gjøres følgende endringer:
a) Nr. 1 skal lyde:

«1. Hver medlemsstat skal nominere et 
medlem og et varamedlem som sine 
representanter i styret. De medlem-
mene og varamedlemmene som er 
nominert på denne måten, skal 
utnevnes av Rådet og ha stemme-
rett.»

b) Nye numre skal lyde:
«1a.I tillegg til medlemmene og vara-

medlemmene nevnt i nr. 1 skal styret 
bestå av
a) to medlemmer og to varamed-

lemmer som er utnevnt av Kom-
misjonen som dens representan-
ter, med stemmerett,

b) to medlemmer som er utnevnt av 
Europaparlamentet, med stem-
merett,

c) fire medlemmer og fire varamed-
lemmer med stemmerett som 
representanter for det sivile sam-
funns og næringsmiddelkjedens 
interesser, det vil si ett medlem 
og ett varamedlem fra forbruker-
organisasjonene, ett medlem og 
ett varamedlem fra ikke-statlige 
miljøorganisasjoner, ett medlem 
og ett varamedlem fra interesse-
sammenslutninger i landbruket 
og ett medlem og ett varamed-
lem fra bransjeorganisasjonene.

Medlemmene og varamed-
lemmene nevnt i bokstav c) i før-
ste ledd skal utnevnes av Rådet i 
samråd med Europaparlamentet 
på bakgrunn av en liste som skal 
utarbeides av Kommisjonen og 
sendes til Rådet. Listen skal inne-
holde et større antall kandidater 
enn det antallet medlemmer som 
skal utnevnes. Listen som Kom-
misjonen utarbeider, skal over-
sendes Europaparlamentet av 
Rådet sammen med de relevante 
bakgrunnsdokumentene. Sna-
rest mulig, og senest tre måne-
der etter at denne listen er mot-
tatt, kan Europaparlamentet 
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framlegge sine synspunkter for 
Rådet, som deretter utnevner 
medlemmene.

1b. Styrets medlemmer og varamedlem-
mer skal nomineres og utnevnes på 
grunnlag av relevant erfaring og 
sakkunnskap innen næringsmiddel-
regelverk og næringsmiddelpoli-
tikk, herunder risikovurdering, 
samtidig som det sikres at det finnes 
relevant ekspertise innen ledelse og 
administrative, økonomiske og juri-
diske spørsmål i styret.»

c) Nr. 2 skal lyde:
«2. Medlemmenes og varamedlemme-

nes mandatperiode skal være fire år, 
og kan fornyes. Imidlertid kan med-
lemmenes og varamedlemmenes 
mandatperiode nevnt i nr. 1a første 
ledd bokstav c) fornyes bare én 
gang.»

d) I nr. 5 skal annet ledd lyde:
«Med mindre annet er fastsatt, skal 

styret treffe sine beslutninger med et 
flertall av sine medlemmer. Varamed-
lemmene skal representere medlem-
mer i deres fravær og stemme på deres 
vegne.»

5) I artikkel 28 gjøres følgende endringer:
a) Nr. 5 skal lyde:

«5. Medlemmer av vitenskapskomiteen 
som ikke er medlemmer av viten-
skapsgruppene, samt medlemmer 
av vitenskapsgruppene, skal utnev-
nes av styret etter forslag fra den 
daglige lederen for en mandatperi-
ode på fem år som kan fornyes, etter 
at en invitasjon til interessetegning 
er offentliggjort i Den europeiske 
unions tidende, i relevante ledende 
vitenskapelige publikasjoner og på 
myndighetens nettsted. Myndighe-
ten skal offentliggjøre en slik invita-
sjon til interessetegning etter at den 
har underrettet medlemsstatene om 
de nødvendige kriteriene og fagom-
rådene.

Medlemsstatene skal
a) offentliggjøre invitasjonen til 

interessetegning på nettstedene 
til sine vedkommende myndig-
heter og vedkommende organer 
som utfører lignende oppgaver 
som myndigheten,

b) underrette relevante vitenskape-
lige organisasjoner på sitt territo-
rium,

c) oppfordre potensielle kandidater 
til å søke, og

d) treffe andre egnede tiltak for å 
støtte invitasjonen til interesse-
tegning.»

b) Nye numre skal lyde:
«5a.Medlemmer av vitenskapskomiteen 

som ikke er medlemmer av viten-
skapsgruppene, samt medlemmene 
av vitenskapsgruppene, skal velges 
og utnevnes etter følgende fram-
gangsmåte:
a) På grunnlag av søknadene som 

er mottatt etter en invitasjon til 
interessetegning, skal daglig 
leder utarbeide en foreløpig liste 
over egnede kandidater som skal 
inneholde minst dobbelt så 
mange kandidater som det antal-
let medlemmer som skal utnev-
nes til vitenskapskomiteen og 
vitenskapsgruppene, og skal 
sende listen til styret med angi-
velse av den spesifikke tverrfag-
lige ekspertisen som kreves i 
hver enkelt vitenskapsgruppe.

b) På grunnlag av denne foreløpige 
listen skal styret utnevne med-
lemmene av vitenskapskomiteen 
som ikke er medlemmer av 
vitenskapsgruppene, samt med-
lemmene av vitenskapsgrup-
pene, og skal utarbeide en reser-
veliste over kandidater til viten-
skapskomiteen og vitenskaps-
gruppene.

c) Utvelgingsprosedyren og utnev-
nelsene av medlemmene av 
vitenskapskomiteen som ikke er 
medlemmer av vitenskapsgrup-
pene, samt medlemmene av 
vitenskapsgruppene, skal gjen-
nomføres på grunnlag av føl-
gende kriterier:
i)Et høyt nivå av vitenskapelig 

ekspertise.
ii)Uavhengighet og fravær av 

interessekonflikter i samsvar 
med artikkel 37 nr. 2 og myn-
dighetens strategi for uav-
hengighet og gjennomførin-
gen av denne strategien med 
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hensyn til vitenskapsgrup-
pens medlemmer.

iii)Oppfylle behovene for spesi-
fikk tverrfaglig ekspertise i 
vitenskapsgruppen de utnev-
nes til, og de språkene som 
brukes.

d) Dersom kandidatene har likever-
dig vitenskapelig ekspertise, 
skal styret sikre en bredest 
mulig geografisk fordeling ved 
utnevnelsene.

5b. Dersom myndigheten fastslår at det 
mangler spesifikk ekspertise i en 
eller flere vitenskapsgrupper, skal 
daglig leder foreslå for styret at det 
utnevnes flere medlemmer i de aktu-
elle vitenskapsgruppene etter fram-
gangsmåten fastsatt i nr. 5 og 5a.

5c. Styret skal på grunnlag av et forslag 
fra daglig leder vedta regler for den 
nærmere utformingen av og tidspla-
nen for framgangsmåtene angitt i nr. 
5a og 5b.

5d. Medlemsstatene og arbeidsgiverne 
for medlemmene av vitenskapsko-
miteen og vitenskapsgruppene skal 
avstå fra å gi disse medlemmene 
eller de eksterne ekspertene som 
deltar i arbeidsgruppene i viten-
skapskomiteen eller vitenskaps-
gruppene, instrukser som uforen-
lige med disse medlemmenes og 
ekspertenes individuelle oppgaver, 
eller med myndighetens oppgaver, 
ansvarsområder og uavhengighet.

5e. Myndigheten skal støtte vitenskaps-
komiteens og vitenskapsgruppenes 
oppgaver ved å tilrettelegge deres 
arbeid, særlig det forberedende 
arbeidet som skal utføres av myn-
dighetens personale eller av utpekte 
nasjonale vitenskapelige organisa-
sjoner nevnt i artikkel 36, også ved å 
sørge for at det er mulig å utarbeide 
vitenskapelige uttalelser som skal 
fagfellevurderes av vitenskapsgrup-
pene før de vedtar dem.

5f. Hver vitenskapsgruppe skal ha 
høyst 21 medlemmer.

5g. Medlemmene av vitenskapsgrup-
pene skal ha tilgang til omfattende 
opplæring i risikovurdering.»

c) I nr. 9 skal bokstav b) lyde:
«b)antallet medlemmer i hver viten-

skapsgruppe, men ikke flere enn det 
høyeste antallet fastsatt i nr. 5f.»

6) Nye artikler skal lyde:

«Artikkel 32a
Rådgivning før inngivelse
1. Dersom EU-retten inneholder bestem-

melser om at myndigheten skal levere 
et vitenskapelig resultat, herunder en 
vitenskapelig uttalelse, skal myndighe-
tens personale på anmodning fra en 
potensiell søker eller melder, gi råd om 
de reglene som gjelder for og det inn-
holdet som kreves i søknaden eller mel-
dingen, før den inngis. Slik rådgivning 
fra myndighetens personale skal ikke 
berøre og ikke være bindende med hen-
syn til en eventuell senere vurdering av 
søknader eller meldinger som foretas av 
vitenskapsgruppene. Myndighetens 
personale som gir slike råd, skal ikke 
delta i noe forberedende vitenskapelig 
eller teknisk arbeid som er direkte eller 
indirekte relevant for søknaden eller 
meldingen som er gjenstand for rådgiv-
ningen.

2. Myndigheten skal på sitt nettsted 
offentliggjøre generelle retningslinjer 
for de reglene som gjelder for og det 
innholdet som kreves i søknader eller 
meldinger, herunder eventuelt gene-
relle retningslinjer for utformingen av 
nødvendige undersøkelser.

Artikkel 32b
Melding om undersøkelser
1. Myndigheten skal opprette og forvalte 

en database som inneholder undersø-
kelser som er bestilt eller utført av fore-
tak for å støtte en søknad eller melding 
for hvilken EU-retten inneholder 
bestemmelser om at myndigheten skal 
levere vitenskapelige resultater, her-
under en vitenskapelig uttalelse.

2. Med hensyn til nr. 1 skal foretak umid-
delbart underrette myndigheten om tit-
telen på og omfanget av enhver under-
søkelse som de bestiller eller utfører for 
å støtte en søknad eller en melding, 
samt hvilket laboratorium eller forsøks-
anlegg som utfører undersøkelsen, og 
undersøkelsens startdato og planlagte 
sluttdato.



38 Prop. 60 LS 2021–2022
Endringer i genteknologiloven (offentlighet) og samtykke til deltakelse i en beslutning i EØS-komiteen om innlemmelse i EØS-

avtalen av forordning (EU) 2019/1381 mv.
3. Med hensyn til nr. 1 skal laboratorier og 
andre forsøksanlegg i Unionen også 
umiddelbart underrette myndigheten 
om tittelen på og omfanget av enhver 
undersøkelse som foretak bestiller og 
som utføres av slike laboratorier eller 
andre forsøksanlegg for å støtte en søk-
nad eller en melding, undersøkelsens 
startdato og planlagte sluttdato og nav-
net på foretaket som bestilte undersø-
kelsen.

Dette nummeret gjelder tilsvarende 
med nødvendige endringer for laborato-
rier og andre forsøksanlegg som ligger 
i tredjeland, dersom det er fastsatt i rele-
vante avtaler og ordninger med disse 
tredjelandene, herunder som nevnt i ar-
tikkel 49.

4. En søknad eller melding skal ikke anses 
som gyldig eller godtakbar dersom den 
støttes av undersøkelser som ikke tidli-
gere er meldt i samsvar med nr. 2 eller 
3, med mindre søkeren eller melderen 
har en gyldig begrunnelse for hvorfor 
slike undersøkelser ikke er meldt.

Dersom undersøkelser ikke tidli-
gere er meldt i samsvar med nr. 2 eller 
3, og dersom det ikke er gitt noen gyldig 
begrunnelse, kan en søknad eller mel-
ding inngis på nytt, forutsatt at søkeren 
eller melderen underretter myndighe-
ten om disse undersøkelsene, særlig de-
res tittel og omfang, hvilket laborato-
rium eller forsøksanlegg som utfører 
dem, og deres startdato og planlagte 
sluttdato.

Vurderingen av gyldigheten eller 
godtakbarheten til slike søknader eller 
meldinger som er inngitt på nytt, skal 
starte seks måneder etter melding om 
undersøkelsene i henhold til annet ledd.

5. En søknad eller melding skal ikke anses 
som gyldig eller godtakbar dersom 
undersøkelser som tidligere er meldt i 
samsvar med nr. 2 eller 3, ikke er tatt 
med i søknaden eller meldingen, med 
mindre søkeren eller melderen har en 
gyldig begrunnelse for hvorfor slike 
undersøkelser ikke er tatt med.

Dersom undersøkelsene som tidli-
gere er meldt i samsvar med nr. 2 eller 
3, ikke er tatt med i søknaden eller mel-
dingen, og dersom det ikke er gitt noen 
gyldig begrunnelse, kan en søknad eller 
melding inngis på nytt, forutsatt at søke-

ren eller melderen framlegger alle un-
dersøkelsene som er meldt i samsvar 
med nr. 2 eller 3.

Vurderingen av gyldigheten eller 
godtakbarheten til slike søknader eller 
meldinger som er inngitt på nytt, skal 
starte seks måneder etter framlegging 
av undersøkelsene i henhold til annet 
ledd.

6. Dersom myndigheten under sin 
risikovurdering oppdager at undersø-
kelser som er meldt i samsvar med nr. 2 
eller 3, ikke er tatt med i den tilsvarende 
søknaden eller meldingen i sin helhet, 
og dersom søkeren eller melderen ikke 
har gitt noen gyldig begrunnelse for 
dette, skal de gjeldende fristene for når 
myndigheten skal levere sitt vitenskape-
lige resultat, utsettes. Denne utsettel-
sen opphører seks måneder etter at alle 
data fra disse undersøkelsene er fram-
lagt.

7. Myndigheten skal offentliggjøre de 
meldte opplysningene bare i de tilfel-
lene der den mottok en tilsvarende søk-
nad eller melding, og etter at myndighe-
ten har truffet beslutning om offentlig-
gjøring av de ledsagende undersøkel-
sene i samsvar med artikkel 38–39e.

8. Myndigheten skal fastsette hvordan 
bestemmelsene i denne artikkelen skal 
gjennomføres i praksis, herunder ord-
ninger for å anmode om og offentlig-
gjøre de gyldige begrunnelsene i tilfel-
lene nevnt i nr. 4, 5 og 6. Disse ordnin-
gene skal være i samsvar med denne 
forordningen og annen relevant EU-
rett.

Artikkel 32c
Høring av tredjeparter
1. Dersom relevant EU-rett fastsetter at en 

godkjenning eller en tillatelse, her-
under ved hjelp av en melding, kan for-
nyes, skal den potensielle søkeren eller 
melderen om fornyelse underrette myn-
digheten om hvilke undersøkelser den 
har til hensikt å utføre for dette formål, 
herunder opplysninger om hvordan de 
forskjellige undersøkelsene skal utføres 
for å sikre at kravene i regelverket opp-
fylles. Etter en slik melding om under-
søkelser skal myndigheten høre 
berørte parter og offentligheten om de 
planlagte undersøkelsene for fornyelse, 
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også om den foreslåtte utformingen av 
undersøkelsene. Idet det tas hensyn til 
de mottatte kommentarene fra de 
berørte partene og offentligheten og 
som er relevante for risikovurderingen 
av den planlagte fornyelsen, skal myn-
digheten gi råd om innholdet i den plan-
lagte søknaden eller meldingen om for-
nyelse, samt om utformingen av under-
søkelsene. Rådene fra myndigheten 
skal ikke berøre og ikke være bindende 
med hensyn til vitenskapsgruppenes 
senere vurdering av søknadene eller 
meldingene om fornyelse.

2. Myndigheten skal høre berørte parter 
og offentligheten på grunnlag av den 
ikke-fortrolige versjonen av søknaden 
eller meldingen som myndigheten har 
offentliggjort i samsvar med artikkel 
38–39e, og umiddelbart etter offentlig-
gjøringen, for å fastslå om det foreligger 
andre relevante vitenskapelige data 
eller undersøkelser om det som er gjen-
stand for søknaden eller meldingen. I 
behørig begrunnede tilfeller der det på 
grunn av de gjeldende tidsfristene som 
myndigheten er pålagt å levere sitt 
vitenskapelige resultat innenfor, er 
risiko for at det ikke kan tas hensyn til 
resultatene av den offentlige høringen 
som gjennomføres i samsvar med dette 
nummeret, kan disse fristene forlenges 
med høyst sju uker. Dette nummeret 
berører ikke myndighetens forpliktel-
ser i henhold til artikkel 33 og skal ikke 
anvendes på søkernes eller meldernes 
inngivelse av eventuelle tilleggsopplys-
ninger under risikovurderingsproses-
sen.

3. Myndigheten skal fastsette hvordan 
framgangsmåtene nevnt i denne artik-
kelen og artikkel 32a skal gjennomføres 
i praksis.

Artikkel 32d
Kontrollundersøkelser

Uten at det berører søkernes plikt til å 
dokumentere tryggheten ved noe som er 
framlagt for en godkjenningsordning, kan 
Kommisjonen under uvanlige omstendig-
heter med alvorlige motsetninger eller mot-
stridende resultater anmode myndigheten 
om å bestille vitenskapelige undersøkelser 
med det formål å kontrollere dokumenta-

sjon som brukes i risikovurderingsproses-
sen. Undersøkelsene som er bestilt, kan 
være mer omfattende enn dokumentasjo-
nen som kontrolleres.»

7) I artikkel 38 gjøres følgende endringer:
a) Nr. 1 skal lyde:

«1. Myndigheten skal utøve sin virk-
somhet med en høy grad av åpenhet. 
Den skal særlig offentliggjøre
a) dagsordenene, deltakerlistene 

og protokollene til styret, det 
rådgivende utvalget, vitenskaps-
komiteen og vitenskapsgrup-
pene og deres arbeidsgrupper,

b) alle vitenskapelige resultater, her-
under vitenskapskomiteens og 
vitenskapsgruppenes uttalelser 
etter at de er vedtatt, alltid med 
mindretallssynspunkter og resul-
tater av høringer som er gjen-
nomført under risikovurderings-
prosessen,

c) vitenskapelige data, undersøkel-
ser og andre opplysninger som 
støtter søknader, herunder til-
leggsopplysninger fra søkere, 
samt andre vitenskapelige data 
og opplysninger som støtter 
anmodninger fra Europaparla-
mentet, Kommisjonen og med-
lemsstatene om vitenskapelige 
resultater, herunder en vitenska-
pelig uttalelse, idet det tas hen-
syn til vern av fortrolige opplys-
ninger og vern av personopplys-
ninger i samsvar med artikkel 
39–39e,

d) opplysningene som de vitenska-
pelige resultatene, herunder de 
vitenskapelige uttalelsene, byg-
ger på, idet det tas hensyn til 
vern av fortrolige opplysninger 
og vern av personopplysninger i 
samsvar med artikkel 39–39e,

e) de årlige interesseerklæringene 
fra styremedlemmene, den dag-
lige lederen og medlemmene av 
det rådgivende utvalget, viten-
skapskomiteen og vitenskaps-
gruppene samt medlemmene av 
arbeidsgruppene, og interesse-
erklæringene som avgis i forbin-
delse med punkter på dagsorde-
nen for møtene,
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f) dens vitenskapelige undersøkel-
ser i samsvar med artikkel 32 og 
32d,

g) den årlige virksomhetsrappor-
ten,

h) anmodninger fra Europaparla-
mentet, Kommisjonen eller en 
medlemsstat om vitenskapelige 
uttalelser som er avslått eller 
endret, samt begrunnelsen for 
avslaget eller endringen,

i) et sammendrag av de rådene 
som er gitt til potensielle søkere 
i fasen før inngivelse i henhold til 
artikkel 32a og 32c.
Opplysningene nevnt i første 

ledd skal offentliggjøres umiddel-
bart, bortsett fra opplysningene 
nevnt i første ledd bokstav c) når det 
gjelder søknader, og i første ledd 
bokstav i), som skal offentliggjøres 
umiddelbart så snart en søknad an-
ses som gyldig eller godtakbar.

Opplysningene nevnt i annet 
ledd skal offentliggjøres på et dertil 
egnet område av myndighetens nett-
sted. Dette dertil egnede området 
skal være lett tilgjengelig for offent-
ligheten. Disse opplysningene skal 
kunne lastes ned, skrives ut og sø-
kes i elektronisk.»

b) Nytt nummer skal lyde:
«1a.Offentliggjøringen av opplysnin-

gene nevnt i nr. 1 første ledd bokstav 
c), d) og i) skal ikke berøre
a) eksisterende regler for immate-

rialrettigheter som begrenser 
visse typer bruk av de offentlig-
gjorte dokumentene eller innhol-
det i dem, og

b) bestemmelser fastsatt i EU-ret-
ten som beskytter innovatørers 
investeringer i forbindelse med 
innsamling av opplysninger og 
data som støtter relevante søkna-
der om tillatelser («regler om 
vern av opplysninger»).
Offentliggjøringen av opplysnin-

gene nevnt i nr. 1 første ledd bokstav 
c) skal ikke anses å innebære ekspli-
sitt eller implisitt tillatelse eller li-
sens for bruk, gjengivelse eller an-
nen utnyttelse av de relevante data-
ene og opplysningene og deres 
innhold i strid med immaterialrettig-

heter eller regler om vern av opplys-
ninger, og Unionen skal ikke være 
ansvarlig for tredjeparters bruk av 
dem. Myndigheten skal sikre at de 
som får tilgang til de relevante opp-
lysningene, gir klare tilsagn eller un-
dertegnede erklæringer om dette 
før de offentliggjøres.»

c) Nr. 3 skal lyde:
«3. Myndigheten skal fastsette hvordan 

reglene om åpenhet nevnt i nr. 1, 1a 
og 2 i denne artikkelen skal anven-
des i praksis, idet det tas hensyn til 
artikkel 39–39g og artikkel 41.»

8) Artikkel 39 skal lyde:

«Artikkel 39
Fortrolighet
1. Som unntak fra artikkel 38 skal myndig-

heten ikke offentliggjøre opplysninger 
som det er anmodet om fortrolig 
behandling av på de vilkårene som er 
fastsatt i denne artikkelen.

2. På anmodning fra en søker kan myndig-
heten behandle bare følgende opplys-
ninger fortrolig dersom søkeren doku-
menterer at offentliggjøring av slike 
opplysninger kan skade vedkommen-
des interesser i vesentlig grad:
a) Framstillings- eller produksjonspro-

sessen, herunder metoden og 
nyskapende aspekter ved den, samt 
andre tekniske og industrielle spesi-
fikasjoner som er knyttet til denne 
prosessen, unntatt opplysninger 
som er relevante for trygghetsvur-
deringen.

b) Kommersielle forbindelser mellom 
en produsent eller importør og søke-
ren eller godkjenningsinnehaveren, 
dersom det er relevant.

c) Forretningsopplysninger som viser 
søkerens anskaffelser, markedsan-
deler eller forretningsstrategi.

d) Den kvantitative sammensetningen 
av det som er gjenstand for anmod-
ningen, unntatt opplysninger som er 
relevante for trygghetsvurderingen.

3. Listen over opplysninger nevnt i nr. 2 
skal ikke berøre EUs sektorregelverk.

4. Uten hensyn til nr. 2 og 3 gjelder føl-
gende:
a) Dersom hastetiltak er nødvendige 

for å beskytte menneskers eller dyrs 
helse eller miljøet, for eksempel i 
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nødssituasjoner, kan myndigheten 
offentliggjøre opplysningene nevnt i 
nr. 2 og 3.

b) Opplysninger som utgjør en del av 
konklusjonene i vitenskapelige 
resultater, herunder vitenskapelige 
uttalelser, som leveres av myndighe-
ten, og som gjelder forventede virk-
ninger på menneskers ellers dyrs 
helse eller miljøet, skal likevel 
offentliggjøres.»

9) Nye artikler skal lyde:

«Artikkel 39a
Anmodning om fortrolighet
1. Når søkeren inngir en søknad, under-

byggende vitenskapelige data og andre 
tilleggsopplysninger i samsvar med EU-
retten, kan vedkommende anmode om 
at visse deler av opplysningene behand-
les som fortrolige i samsvar med artik-
kel 39 nr. 2 og 3. En slik anmodning skal 
ledsages av en etterprøvbar begrun-
nelse som dokumenterer hvordan 
offentliggjøring av de aktuelle opplys-
ningene i vesentlig grad skader de 
berørte interessene i samsvar med 
artikkel 39 nr. 2 og 3.

2. Dersom en søker framsetter en anmod-
ning om fortrolighet, skal vedkom-
mende framlegge en ikke-fortrolig ver-
sjon og en fortrolig versjon av opplys-
ningene som er inngitt i samsvar med 
standardiserte dataformater, dersom 
slike finnes, i henhold til artikkel 39f. 
Den ikke-fortrolige versjonen skal ikke 
inneholde opplysningene som søkeren 
anser som fortrolige på grunnlag av 
artikkel 39 nr. 2 og 3, og det skal angis 
hvor disse opplysningene er slettet. Den 
fortrolige versjonen skal inneholde alle 
opplysninger som er framlagt, herunder 
opplysningene som søkeren anser som 
fortrolige. Opplysninger som det anmo-
des om fortrolig behandling av i den for-
trolige versjonen, skal være tydelig mer-
ket. Søkeren skal tydelig angi grunnene 
til at det anmodes om fortrolig behand-
ling av de forskjellige delene av opplys-
ningene.

Artikkel 39b
Beslutning om fortrolighet
1. Myndigheten skal

a) offentliggjøre den ikke-fortrolige 
versjonen av søknaden slik den er 
inngitt av søkeren umiddelbart etter 
at søknaden er ansett som gyldig 
eller godtakbar,

b) umiddelbart foreta en konkret og 
individuell undersøkelse av anmod-
ningen om fortrolighet i samsvar 
med denne artikkelen,

c) underrette søkeren skriftlig om at 
den har til hensikt å offentliggjøre 
opplysningene samt grunnene til 
dette, før myndigheten formelt tref-
fer en beslutning om anmodningen 
om fortrolighet; dersom søkeren er 
uenig i myndighetens vurdering, 
kan søkeren gi sine synspunkter 
eller trekke søknaden innen to uker 
etter datoen da vedkommende ble 
underrettet om myndighetens hold-
ning,

d) treffe en grunngitt beslutning om 
anmodningen om fortrolighet, idet 
det tas hensyn til søkerens syns-
punkter, innen ti uker etter datoen 
da anmodningen om fortrolighet ble 
mottatt når det gjelder søknader, og 
umiddelbart når det gjelder tilleggs-
data- og opplysninger, underrette 
søkeren om sin beslutning og gi opp-
lysninger om retten til å inngi en 
bekreftende søknad i samsvar med 
nr. 2, og eventuelt underrette Kom-
misjonen og medlemsstatene om sin 
beslutning, og

e) offentliggjøre eventuelle tilleggs-
data- og opplysninger som anmod-
ningen om fortrolighet ikke er god-
tatt som berettiget for, tidligst to 
uker etter at søkeren er underrettet 
om beslutningen i henhold til bok-
stav d).

2. Innen to uker etter at søkeren er under-
rettet om myndighetens beslutning om 
anmodningen om fortrolighet i henhold 
til nr. 1, kan søkeren inngi en bekref-
tende søknad der den ber myndigheten 
om å revurdere sin beslutning. Den 
bekreftende søknaden skal ha utset-
tende virkning. Myndigheten skal 
undersøke grunnlaget for den bekref-
tende søknaden, og skal treffe en 
grunngitt beslutning om den bekref-
tende søknaden. Den skal underrette 
søkeren om denne beslutningen innen 
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tre uker etter at den bekreftende søkna-
den er inngitt, og denne underretnin-
gen skal inneholde opplysninger om de 
tilgjengelige rettsmidlene, det vil si å 
bringe en klage mot myndigheten inn 
for Den europeiske unions domstol 
(«domstolen») i henhold til nr. 3. Myn-
digheten skal offentliggjøre eventuelle 
tilleggsdata- og opplysninger som 
anmodningen om fortrolighet ikke er 
godtatt av myndigheten som berettiget 
for, tidligst to uker etter at søkeren er 
underrettet om myndighetens grunn-
gitte beslutning om den bekreftende 
søknaden i henhold til dette nummeret.

3. Beslutninger som er truffet av myndig-
heten i henhold til denne artikkelen, 
kan klages inn for domstolen på vilkå-
rene angitt i artikkel 263 og 278 i trakta-
ten om Den europeiske unions virke-
måte (TEUV).

Artikkel 39c
Gjennomgåelse av fortrolighet

Før myndigheten leverer sine vitenska-
pelige resultater, herunder vitenskapelige 
uttalelser, skal den undersøke om opplys-
ninger som tidligere er godtatt som fortro-
lige, likevel kan offentliggjøres i samsvar 
med artikkel 39 nr. 4 bokstav b). Dersom 
dette er tilfellet, skal myndigheten følge 
framgangsmåten i artikkel 39b, som gjelder 
tilsvarende med nødvendige endringer.

Artikkel 39d
Forpliktelser med hensyn til fortrolig-
het
1. Myndigheten skal på anmodning gi 

Kommisjonen og medlemsstatene alle 
opplysninger den har tilgang til vedrø-
rende en søknad eller en anmodning fra 
Europaparlamentet, Kommisjonen eller 
medlemsstatene om vitenskapelige 
resultater, herunder en vitenskapelig 
uttalelse, med mindre annet er angitt i 
EU-retten.

2. Kommisjonen og medlemsstatene skal 
treffe nødvendige tiltak for å sikre at 
opplysninger de har mottatt i henhold til 
EU-retten som det er anmodet om for-
trolig behandling av, ikke offentliggjø-
res før myndigheten har truffet en 
beslutning om anmodningen om fortro-
lighet, og beslutningen er endelig. Kom-
misjonen og medlemsstatene skal også 

treffe nødvendige tiltak for å sikre at 
opplysninger som myndigheten har 
godtatt fortrolig behandling av, ikke 
offentliggjøres.

3. Dersom en søker trekker eller har truk-
ket en søknad, skal myndigheten, Kom-
misjonen og medlemsstatene respek-
tere den fortrolige behandlingen av 
opplysninger som myndigheten har gitt 
i samsvar med artikkel 39–39e. Søkna-
den skal anses som trukket fra og med 
det tidspunktet den skriftlige anmodnin-
gen om dette mottas av det vedkom-
mende organet som mottok den opprin-
nelige søknaden. Dersom søknaden 
trekkes før myndigheten har truffet en 
endelig beslutning om fortrolighet i 
henhold til artikkel 39b nr. 1 eller 2, 
etter hva som er relevant, skal Kommi-
sjonen, medlemsstatene og myndighe-
ten ikke offentliggjøre de opplysnin-
gene som det er anmodet om fortrolig 
behandling av.

4. Styremedlemmene, den daglige lede-
ren, medlemmene av vitenskapskomi-
teen og av vitenskapsgruppene samt 
eksterne eksperter som deltar i arbeids-
gruppene, medlemmene av det rådgi-
vende utvalget samt myndighetens 
ansatte skal være underlagt taushets-
plikt i henhold til artikkel 339 i TEUV, 
selv etter at deres funksjoner har opp-
hørt.

5. Myndigheten skal i samråd med Kom-
misjonen fastsette hvordan fortrolig-
hetsreglene fastsatt i artikkel 39, 39a, 
39b, 39e og i denne artikkelen skal 
anvendes i praksis, herunder regler for 
framsettelse og behandling av anmod-
ninger om fortrolighet med hensyn til 
opplysninger som skal offentliggjøres i 
henhold til artikkel 38, og idet det tas 
hensyn til artikkel 39f og 39g. Når det 
gjelder artikkel 39b nr. 2, skal myndig-
heten sørge for hensiktsmessig atskil-
lelse av oppgaver ved vurderingen av 
bekreftende søknader.

Artikkel 39e
Vern av personopplysninger
1. Når det gjelder anmodninger om viten-

skapelige resultater, herunder vitenska-
pelige uttalelser i henhold til EU-retten, 
skal myndigheten alltid offentliggjøre
a) søkerens navn og adresse,
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b) navnene på opphavere av offentlig-
gjorte eller offentlig tilgjengelige 
undersøkelser som støtter slike 
anmodninger, og

c) navnene på alle deltakere og obser-
vatører på møter i vitenskapskomi-
teen og vitenskapsgruppene, deres 
arbeidsgrupper og eventuelle andre 
møter i ad hoc-grupper om emnet.

2. Uten hensyn til nr. 1 skal offentliggjø-
ring av navn og adresser til fysiske per-
soner som deltar i forsøk på virveldyr 
eller innhenter toksikologiske opplys-
ninger, anses for i vesentlig grad å 
skade disse fysiske personenes privatliv 
og integritet, og skal ikke offentliggjø-
res med mindre annet er angitt i europa-
parlaments- og rådsforordning (EU) 
2016/67922 og (EU) 2018/172523.

3. Forordning (EU) 2016/679 og (EU) 
2018/1725 skal anvendes på behandling 
av personopplysninger i henhold til 
denne forordningen. Alle personopplys-
ninger som offentliggjøres i henhold til 
artikkel 38 i denne forordningen og i 
henhold til denne artikkelen, skal bare 
brukes til å sikre åpenhet i risikovurde-
ringen i henhold til denne forordningen, 
og skal ikke viderebehandles på en 
måte som er uforenlig med disse formå-
lene, i samsvar med artikkel 5 nr. 1 bok-
stav b) i forordning (EU) 2016/679 og 
artikkel 4 nr. 1 i forordning (EU) 2018/
1725, etter hva som er relevant.

Artikkel 39f
Standardiserte dataformater
1. Med hensyn til artikkel 38 nr. 1 bokstav 

c) og for å sikre effektiv behandling av 
anmodninger til myndigheten om viten-
skapelige resultater skal det vedtas 
standardiserte dataformater i samsvar 
med nr. 2 i denne artikkelen slik at det 

blir mulig å framlegge, søke i, kopiere 
og skrive ut dokumenter, samtidig som 
det sikres samsvar kravene fastsatt i 
EU-retten. Disse standardiserte datafor-
matene skal
a) ikke være basert på private standar-

der,
b) sikre samvirkingsevne med eksis-

terende metoder for oversending av 
data i den grad det er mulig,

c) være brukervennlige og tilpasset 
små og mellomstore bedrifters 
bruk.

2. Ved vedtakelsen av de standardiserte 
dataformater nevnt i nr. 1 skal følgende 
framgangsmåte følges:
a) Myndigheten skal utarbeide utkast 

til standardiserte dataformater for 
de forskjellige framgangsmåtene for 
godkjenning og relevante anmod-
ninger om vitenskapelige resultater 
fra Europaparlamentet, Kommisjo-
nen og medlemsstatene,

b) Kommisjonen skal, idet det tas hen-
syn til gjeldende krav i de forskjel-
lige godkjenningsprosedyrene og 
andre rettslige rammer og etter 
eventuelle nødvendige tilpasninger, 
vedta standardiserte dataformater 
ved hjelp av gjennomføringsrettsak-
ter. Disse gjennomføringsrettsak-
tene skal vedtas etter framgangsmå-
ten nevnt i artikkel 58 nr. 2.

c) Myndigheten skal gjøre de vedtatte 
standardiserte dataformatene til-
gjengelige på sitt nettsted.

d) Dersom det er vedtatt standardi-
serte dataformater i henhold til 
denne artikkelen, skal søknader 
samt anmodninger om vitenskape-
lige resultater, herunder en viten-
skapelig uttalelse, fra Europaparla-
mentet, Kommisjonen og medlems-
statene bare inngis i samsvar med 
disse standardiserte dataformatene.

Artikkel 39g
Informasjonssystemer

Myndighetenes informasjonssystemer 
for lagring av data, herunder fortrolige opp-
lysninger og personopplysninger, skal ut-
formes på en måte som garanterer at all til-
gang er fullt ut kontrollerbar, og at høyest 
mulige sikkerhetsstandarder, som står i for-
hold de sikkerhetsrisikoene som fore-

22 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2016/679 av 
27. april 2016 om vern av fysiske personer i forbindelse 
med behandling av personopplysninger og om fri utveks-
ling av slike opplysninger samt om oppheving av direktiv 
95/46/EF (generell personvernforordning) (EUT L 119 av 
4.5.2016, s. 1).

23 Europaparlaments- og rådsforordning (EU) 2018/1725 av 
23. oktober 2018 om vern av fysiske personer i forbindelse 
med behandling av personopplysninger i Unionens institu-
sjoner, organer, kontorer og byråer og om fri utveksling av 
slike opplysninger samt om oppheving av forordning (EF) 
nr. 45/2001 og beslutning nr. 1247/2002/EF (EUT L 295 av 
21.11.2018, s. 39).»
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ligger, oppnås, idet det tas hensyn til artik-
kel 39–39f.

10)I artikkel 40 nr. 3 skal annet ledd lyde:
«Myndigheten skal offentliggjøre alle 

vitenskapelige resultater, herunder de vi-
tenskapelige uttalelsene den avgir, samt un-
derbyggende vitenskapelige data og andre 
opplysninger i samsvar med artikkel 38–
39e.»

11)I artikkel 41 gjøres følgende endringer:
a) Nr. 1 skal lyde:

«1. Uten hensyn til fortrolighetsreglene 
i artikkel 39–39d i denne forordnin-
gen skal europaparlaments- og råds-
forordning (EF) nr. 1049/200124

anvendes på dokumenter som inne-
has av myndigheten.

Når det gjelder miljøinforma-
sjon, skal også europaparlaments- 
og rådsforordning (EF) nr. 1367/
200625 anvendes. Europaparla-
ments- og rådsdirektiv 2003/4/EF26

skal anvendes på miljøinformasjon 
som innehas av medlemsstatene, 
uten hensyn til fortrolighetsreglene 
i artikkel 39–39d i denne forordnin-
gen.

b) Nr. 2 skal lyde:
«2. Styret skal vedta regler for den prak-

tiske gjennomføringen av forord-
ning (EF) nr. 1049/2001 og artikkel 
6 og 7 i forordning (EF) nr. 1367/
2006 innen 27. mars 2020, for å sikre 
så bred tilgang som mulig til doku-
menter det er i besittelse av.»

12)Artikkel 61 skal lyde:

«Artikkel 61
Revisjonsklausul
1. Kommisjonen skal sikre regelmessig 

gjennomgåelse av anvendelsen av 
denne forordningen.

2. Kommisjonen skal innen 28. mars 2026 
og deretter hvert femte år evaluere 
myndighetens resultater i forhold til 
dens mål, mandat, oppgaver, fram-
gangsmåter og beliggenhet i samsvar 
med Kommisjonens retningslinjer. 
Denne evalueringen skal også omfatte 
den innflytelsen artikkel 32a har på 
myndighetens virkemåte, med særlig 
vekt på den relevante arbeidsmengden 
og mobiliseringen av personalet, og på 
eventuelle endringer i fordelingen av 
myndighetens ressurser som kan ha 
funnet sted på bekostning av virksom-
het i offentlighetens interesse. Ved eva-
lueringen skal det tas stilling til et even-
tuelt behov for å endre myndighetens 
mandat og de økonomiske følgene av en 
slik endring.

3. I evalueringen nevnt i nr. 2 skal Kommi-
sjonen også vurdere om myndighetens 
organisatoriske ramme må oppdateres 
ytterligere med hensyn til beslutninger 
om anmodninger om fortrolighet og 
bekreftende søknader ved å opprette en 
særskilt klageinstans eller på andre 
egnede måter.

4. Dersom Kommisjonen anser at myndig-
hetens fortsatte virksomhet ikke lenger 
er berettiget med hensyn til dens til-
delte mål, mandat og oppgaver, kan den 
foreslå at de relevante bestemmelsene i 
denne forordningen endres i samsvar 
med dette eller oppheves.

5. Kommisjonen skal avgi rapport til Euro-
paparlamentet, Rådet og styret om 
resultatene av sine gjennomgåelser og 
evalueringer i henhold til denne artik-
kelen. Disse resultatene skal offentlig-
gjøres.»

13)Ny artikkel skal lyde:

«Artikkel 61a
Inspeksjonsreiser

Kommisjonens eksperter skal foreta in-
speksjonsreiser i medlemsstatene for å vur-
dere laboratorienes og andre forsøksan-
leggs anvendelse av de relevante standar-
dene for gjennomføring av forsøk og 
undersøkelser som inngis til myndigheten 
som en del av en søknad, samt overholdel-
sen av meldingsplikten fastsatt i artikkel 
32b nr. 3, senest 28. mars 2025. Innen 
nevnte dato skal Kommisjonens eksperter 
også foreta inspeksjonsreiser for å vurdere 

24 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1049/2001 
av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets, 
Rådets og Kommisjonens dokumenter (EFT L 145 av 
31.5.2001, s. 43).

25 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1367/2006 
av 6. september 2006 om anvendelse på fellesskapsinstitu-
sjoner og -organer av bestemmelsene i Århus-konvensjo-
nen om tilgang til miljøinformasjon, allmenn deltakelse i 
beslutningsprosesser og tilgang til rettsmidler i saker ved-
rørende miljø (EUT L 264 av 25.9.2006, s. 13).

26 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2003/4/EF av 28. 
januar 2003 om offentlig tilgang til miljøinformasjon, og om 
oppheving av rådsdirektiv 90/313/EØF (EUT L 41 av 
14.2.2003, s. 26).
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anvendelsen av disse standardene av labo-
ratorier og andre forsøksanlegg i tredje-
land, i den grad det er fastsatt i relevante av-
taler og ordninger med disse tredjelan-
dene, herunder som nevnt i artikkel 49.

Kommisjonen, medlemsstatene, myn-
digheten og vurderte laboratorier og andre 
forsøksanlegg skal gjøres oppmerksomme 
på tilfeller av manglende overholdelse som 
er påvist på disse inspeksjonsreisene. Kom-
misjonen, myndigheten og medlemssta-
tene skal sørge for at disse påviste tilfellene 
av manglende overholdelse følges opp på 
en hensiktsmessig måte.

Resultatet av disse inspeksjonsreisene 
skal presenteres i en oversiktsrapport. På 
grunnlag av denne rapporten skal Kommi-
sjonen ved behov framlegge et forslag til re-
gelverk som særlig gjelder nødvendige 
kontrollprosedyrer, herunder revisjoner.»

Artikkel 2

Endring av forordning (EF) nr. 1829/2003

I forordning (EF) nr. 1829/2003 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 5 nr. 3 gjøres følgende endringer:

a) Innledningen skal lyde:
«Søknaden skal inngis i samsvar med 

standardiserte dataformater, dersom slike 
finnes, i henhold til artikkel 39f i forordning 
(EF) nr. 178/2002, og skal ledsages av føl-
gende:»

b) Bokstav l) skal lyde:
«l) En angivelse av hvilke deler av søkna-

den og eventuelle andre tilleggsopplys-
ninger søkeren anmoder om fortrolig 
behandling av, ledsaget av en begrun-
nelse som kan etterprøves, i henhold til 
artikkel 30 i denne forordningen og 
artikkel 39 i forordning (EF) nr. 178/
2002.»

c) Ny bokstav skal lyde:
«m)Et sammendrag av dokumentasjonen i 

standardisert form.»
2) I artikkel 6 skal nr. 7 lyde:

«7. Myndigheten skal i samsvar med artikkel 
38 nr. 1 i forordning (EF) nr. 178/2002 
offentliggjøre sin uttalelse etter sletting av 
alle opplysninger som anses som fortrolige 
i samsvar med artikkel 39–39e i forordning 
(EF) nr. 178/2002 og artikkel 30 i denne 
forordningen. Enhver kan framsette kom-
mentarer til Kommisjonen innen 30 dager 
etter offentliggjøringen.»

3) I artikkel 10 skal nr. 1 lyde:
«1. På eget initiativ eller etter en anmodning fra 

Kommisjonen eller fra en medlemsstat skal 
myndigheten avgi en uttalelse om hvorvidt 
en godkjenning av et produkt nevnt i artik-
kel 3 nr. 1 i denne forordningen fortsatt opp-
fyller vilkårene fastsatt i denne forordnin-
gen. Den skal omgående oversende denne 
uttalelsen til Kommisjonen, medlemssta-
tene og innehaveren av godkjenningen. 
Myndigheten skal i samsvar med artikkel 
38 nr. 1 i forordning (EF) nr. 178/2002 
offentliggjøre sin uttalelse etter sletting av 
alle opplysninger som anses som fortrolige 
i samsvar med artikkel 39–39e i forordning 
(EF) nr. 178/2002 og artikkel 30 i denne 
forordningen. Enhver kan framsette kom-
mentarer til Kommisjonen innen 30 dager 
etter offentliggjøringen.»

4) I artikkel 11 nr. 2 skal innledningen lyde:
«2. Søknaden skal inngis i samsvar med stan-

dardiserte dataformater, dersom slike fin-
nes, i henhold til artikkel 39f i forordning 
(EF) nr. 178/2002, og skal ledsages av føl-
gende:»

5) I artikkel 17 nr. 3 gjøres følgende endringer:
a) Innledningen skal lyde:

«Søknaden skal inngis i samsvar med 
standardiserte dataformater, dersom slike 
finnes, i henhold til artikkel 39f i forordning 
(EF) nr. 178/2002, og skal ledsages av føl-
gende:»

b) Bokstav l) skal lyde:
«l) En angivelse av hvilke deler av søkna-

den og eventuelle andre tilleggsopplys-
ninger søkeren anmoder om fortrolig 
behandling av, ledsaget av en begrun-
nelse som kan etterprøves, i henhold til 
artikkel 30 i denne forordningen og 
artikkel 39–39e i forordning (EF) nr. 
178/2002.»

c) Ny bokstav skal lyde:
«m)Et sammendrag av dokumentasjonen i 

standardisert form.»
6) I artikkel 18 skal nr. 7 lyde:

«7. Myndigheten skal i samsvar med artikkel 
38 nr. 1 i forordning (EF) nr. 178/2002 
offentliggjøre sin uttalelse etter sletting av 
alle opplysninger som anses som fortrolige 
i samsvar med artikkel 39–39e i forordning 
(EF) nr. 178/2002 og artikkel 30 i denne 
forordningen. Enhver kan framsette kom-
mentarer til Kommisjonen innen 30 dager 
etter offentliggjøringen.»
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7) I artikkel 22 skal nr. 1 lyde:
«1. På eget initiativ eller etter en anmodning fra 

Kommisjonen eller fra en medlemsstat skal 
myndigheten avgi en uttalelse om hvorvidt 
en godkjenning av et produkt nevnt i artik-
kel 15 nr. 1 fortsatt oppfyller vilkårene fast-
satt i denne forordningen. Den skal omgå-
ende oversende denne uttalelsen til Kom-
misjonen, medlemsstatene og innehaveren 
av godkjenningen. Myndigheten skal i sam-
svar med artikkel 38 nr. 1 i forordning (EF) 
nr. 178/2002 offentliggjøre sin uttalelse 
etter sletting av alle opplysninger som 
anses som fortrolige i samsvar med artik-
kel 39–39e i forordning (EF) nr. 178/2002 
og artikkel 30 i denne forordningen. 
Enhver kan framsette kommentarer til 
Kommisjonen innen 30 dager etter offent-
liggjøringen.»

8) I artikkel 23 nr. 2 skal innledningen lyde:
«2. Søknaden skal inngis i samsvar med stan-

dardiserte dataformater, dersom slike fin-
nes, i henhold til artikkel 39f i forordning 
(EF) nr. 178/2002, og skal ledsages av føl-
gende:»

9) I artikkel 29 skal nr. 1 og 2 lyde:
«1. Myndigheten skal offentliggjøre søknaden 

om godkjenning, relevant underlagsdoku-
mentasjon og eventuelle tilleggsopplysnin-
ger som søkeren har framlagt, samt sine 
vitenskapelige uttalelser og uttalelser fra 
vedkommende myndigheter nevnt i artik-
kel 4 i direktiv 2001/18/EF, i samsvar med 
artikkel 38–39e i forordning (EF) nr. 178/
2002 og idet det tas hensyn til artikkel 30 i 
denne forordningen.

2. Myndigheten skal anvende europaparla-
ments- og rådsforordning (EF) nr. 1049/
2001 av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til 
Europaparlamentets, Rådets og Kommisjo-
nens dokumenter27 når den behandler søk-
nader om tilgang til dokumenter den inne-
har.

10)Artikkel 30 skal lyde:

«Artikkel 30
Fortrolighet
1. I samsvar med vilkårene og framgangsmå-

tene i artikkel 39–39e i forordning (EF) nr. 
178/2002 og denne artikkelen

a) kan søkeren framsette en anmodning 
om at visse deler av opplysningene som 
er framlagt i henhold til denne forord-
ningen, behandles som fortrolige, led-
saget av en begrunnelse som kan etter-
prøves, og

b) skal myndigheten vurdere søkerens 
anmodning om fortrolighet.

2. I tillegg til opplysningene nevnt i artikkel 39 
nr. 2 bokstav a), b) og c) i forordning (EF) 
nr. 178/2002 og i henhold til artikkel 39 nr. 
3 i samme forordning kan myndigheten 
også behandle følgende opplysninger for-
trolig, dersom søkeren dokumenterer at 
offentliggjøring av slike opplysninger vil 
kunne skade vedkommendes interesser i 
vesentlig grad:
a) Opplysninger om DNA-sekvenser, unn-

tatt sekvenser som brukes til å påvise, 
identifisere og kvantifisere transforma-
sjonshendelsen.

b) Avlsmønstre og avlsstrategier.
3. Bruk av påvisningsmetoder og gjengivelse 

av referansematerialene fastsatt i artikkel 5 
nr. 3 og artikkel 17 nr. 3 for å kunne 
anvende denne forordningen på GMO-er, 
næringsmidler eller fôrvarer som en søk-
nad gjelder, skal ikke begrenses av utøvel-
sen av immaterialrettigheter eller på annen 
måte.

4. Denne artikkelen berører ikke artikkel 41 i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

Artikkel 3

Endring av forordning (EF) nr. 1831/2003

I forordning (EF) nr. 1831/2003 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 7 gjøres følgende endringer:

a) Nr. 1 skal lyde:
«1. En søknad om godkjenning som fastsatt 

i artikkel 4 i denne forordningen skal 
sendes til Kommisjonen i samsvar med 
standardiserte dataformater, dersom 
slike finnes, i henhold til artikkel 39f i 
forordning (EF) nr. 178/2002, som gjel-
der tilsvarende med nødvendige 
endringer. Kommisjonen skal umiddel-
bart underrette medlemsstatene og 
videresende søknaden til Den euro-
peiske myndighet for næringsmiddel-
trygghet (heretter kalt «myndighe-
ten»).»

27 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1049/2001 
av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets, 
Rådets og Kommisjonens dokumenter (EFT L 145 av 
31.5.2001, s. 43).»
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b) I nr. 2 skal bokstav c) lyde:
«c) offentliggjøre søknaden og alle opplys-

ninger som søkeren har framlagt, i sam-
svar med artikkel 18.»

2) Artikkel 18 skal lyde:

«Artikkel 18
Åpenhet og fortrolighet
1. Myndigheten skal offentliggjøre søknaden 

om godkjenning, relevant underlagsdoku-
mentasjon og eventuelle tilleggsopplysnin-
ger som søkeren har framlagt, samt sine 
vitenskapelige uttalelser, i samsvar med 
artikkel 38–39e i forordning (EF) nr. 178/
2002, som gjelder tilsvarende med nødven-
dige endringer.

2. I samsvar med vilkårene og framgangsmå-
tene i artikkel 39–39e i forordning (EF) nr. 
178/2002 og i denne artikkelen kan søke-
ren framsette en anmodning om at visse 
deler av opplysningene som er framlagt i 
henhold til denne forordningen, behandles 
som fortrolige, ledsaget av en begrunnelse 
som kan etterprøves. Myndigheten skal 
vurdere anmodningen om fortrolighet 
framsatt av søkeren.

3. I tillegg til opplysningene nevnt i artikkel 39 
nr. 2 i forordning (EF) nr. 178/2002 og i 
henhold til artikkel 39 nr. 3 i samme forord-
ning kan myndigheten også behandle føl-
gende opplysninger fortrolig, dersom søke-
ren dokumenterer at offentliggjøring av 
slike opplysninger vil kunne skade vedkom-
mendes interesser i vesentlig grad:
a) Planen for undersøkelser som doku-

menterer et fôrtilsetningsstoffs virk-
ning sett i forhold til den planlagte bru-
ken i henhold til artikkel 6 nr. 1 i og ved-
legg I til denne forordningen.

b) Spesifikasjoner for urenheter i det 
aktive stoffet og relevante analysemeto-
der som er utviklet internt av søkeren, 
unntatt urenheter som kan ha skade-
virkninger på dyrs helse, menneskers 
helse eller miljøet.

4. Denne artikkelen berører ikke artikkel 41 i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

Artikkel 4

Endring av forordning (EF) nr. 2065/2003

I forordning (EF) nr. 2065/2003 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 7 gjøres følgende endringer:

a) I nr. 2 skal bokstav c) lyde:

«c) Myndigheten skal
i) umiddelbart underrette Kommisjo-

nen og de andre medlemsstatene 
om søknaden og gi dem tilgang til 
søknaden og eventuelle tilleggsopp-
lysninger fra søkeren,

ii) offentliggjøre søknaden, relevant 
underlagsdokumentasjon og eventu-
elle tilleggsopplysninger fra søke-
ren, i samsvar med artikkel 14 og 
15.»

b) Nr. 4 skal lyde:
«4. Myndigheten skal etter avtale med 

Kommisjonen offentliggjøre en detal-
jert veiledning om hvordan en søknad 
skal utarbeides og inngis, som nevnt i 
nr. 1 i denne artikkelen, idet det tas hen-
syn til standardiserte dataformater, der-
som slike finnes, i samsvar med artikkel 
39f i forordning (EF) nr. 178/2002.»

2) I artikkel 14 skal nr. 1 lyde:
«1. Myndigheten skal offentliggjøre søknaden 

om godkjenning, relevant underlagsdoku-
mentasjon og eventuelle tilleggsopplysnin-
ger fra søkeren, samt sine vitenskapelige 
uttalelser, i samsvar med artikkel 38–39e i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

3) Artikkel 15 skal lyde:

«Artikkel 15
Fortrolighet
1. I samsvar med vilkårene og framgangsmå-

tene i artikkel 39–39e i forordning (EF) nr. 
178/2002
a) kan søkeren framsette en anmodning 

om at visse deler av opplysningene som 
er framlagt i henhold til denne forord-
ningen, behandles som fortrolige, led-
saget av en begrunnelse som kan etter-
prøves, og

b) skal myndigheten vurdere søkerens 
anmodning om fortrolighet.

2. Denne artikkelen berører ikke artikkel 41 i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

Artikkel 5

Endring av forordning (EF) nr. 1935/2004

I forordning (EF) nr. 1935/2004 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 9 gjøres følgende endringer:

a) I nr. 1 skal bokstav c) lyde:
«c) Myndigheten skal umiddelbart

i) underrette7 Kommisjonen og de 
andre medlemsstatene om søkna-
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den og gi dem tilgang til søknaden 
og eventuelle tilleggsopplysninger 
fra søkeren,

ii) offentliggjøre søknaden, relevant 
underlagsdokumentasjon og eventu-
elle tilleggsopplysninger fra søke-
ren, i samsvar med artikkel 19 og 
20.»

b) Nr. 2 skal lyde:
«2. Myndigheten skal etter avtale med 

Kommisjonen offentliggjøre en detal-
jert veiledning om hvordan en søknad 
skal utarbeides og inngis, idet det tas 
hensyn til standardiserte dataformater, 
dersom slike finnes, i samsvar med 
artikkel 39f i forordning (EF) nr. 178/
2002, som gjelder tilsvarende med nød-
vendige endringer.»

2) I artikkel 19 skal nr. 1 lyde:
«1. Myndigheten skal offentliggjøre søknaden 

om godkjenning, relevant underlagsdoku-
mentasjon og eventuelle tilleggsopplysnin-
ger fra søkeren, samt sine vitenskapelige 
uttalelser, i samsvar med artikkel 38–39e i 
forordning (EF) nr. 178/2002, som gjelder 
tilsvarende med nødvendige endringer, og 
med artikkel 20 i denne forordningen.»

3) Artikkel 20 skal lyde:

«Artikkel 20
Fortrolighet
1. I samsvar med vilkårene og framgangsmå-

tene i artikkel 39–39e i forordning (EF) nr. 
178/2002 og i denne artikkelen
a) kan søkeren framsette en anmodning 

om at visse deler av opplysningene som 
er framlagt i henhold til denne forord-
ningen, behandles som fortrolige, led-
saget av en begrunnelse som kan etter-
prøves, og

b) skal myndigheten vurdere søkerens 
anmodning om fortrolighet.

2. I tillegg til opplysningene nevnt i artikkel 39 
nr. 2 i forordning (EF) nr. 178/2002 og i 
henhold til artikkel 39 nr. 3 i samme forord-
ning kan myndigheten også behandle føl-
gende opplysninger fortrolig, dersom søke-
ren dokumenterer at offentliggjøring av 
slike opplysninger vil kunne skade vedkom-
mendes interesser i vesentlig grad:
a) Alle opplysninger som gis i detaljerte 

beskrivelser av utgangsstoffer og stoff-
blandinger som brukes til å framstille 
stoffet som er gjenstand for godkjennin-
gen, sammensetningen av stoffblandin-

ger, materialer eller produkter søkeren 
har til hensikt å bruke stoffet i, framstil-
lingsmåtene for disse stoffblandingene, 
materialene eller produktene, urenhe-
ter samt resultater av migrasjonste-
sting, unntatt opplysninger som er rele-
vante for trygghetsvurderingen.

b) Varemerket som stoffet skal markedsfø-
res under, samt handelsnavnet til stoff-
blandingene, materialene eller produk-
tene de skal brukes i, dersom det er 
relevant.

c) Alle andre opplysninger som anses som 
fortrolige i henhold til de særlige saks-
behandlingsreglene nevnt i artikkel 5 
nr. 1 bokstav n) i denne forordningen.

3. Denne artikkelen berører ikke artikkel 41 i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

Artikkel 6

Endring av forordning (EF) nr. 1331/2008

I forordning (EF) nr. 1331/2008 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 6 skal nytt nummer lyde:

«5. Myndigheten skal offentliggjøre tilleggs-
opplysningene fra søkeren, i samsvar med 
artikkel 11 og 12.»

2) Artikkel 11 skal lyde:

«Artikkel 11
Åpenhet

Dersom Kommisjonen ber om uttalelse fra 
myndigheten i samsvar med artikkel 3 nr. 2 i 
denne forordningen, skal myndigheten umid-
delbart offentliggjøre søknaden om godkjen-
ning, relevant underlagsdokumentasjon og 
eventuelle tilleggsopplysninger fra søkeren, 
samt sine vitenskapelige uttalelser, i samsvar 
med artikkel 38–39e i forordning (EF) nr. 178/
2002. Myndigheten skal også offentliggjøre 
eventuelle anmodninger om uttalelser og en-
hver forlengelse av frister i henhold til artikkel 
6 nr. 1 i denne forordningen.»

3) Artikkel 12 skal lyde:

«Artikkel 12
Fortrolighet
1. Søkeren kan framsette en anmodning om at 

visse deler av opplysningene som er fram-
lagt i henhold til denne forordningen, 
behandles som fortrolige, ledsaget av en 
begrunnelse som kan etterprøves, når søk-
naden inngis.
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2. Dersom det kreves en uttalelse fra myndig-
heten i samsvar med artikkel 3 nr. 2 i denne 
forordningen, skal myndigheten vurdere 
søkerens anmodning om fortrolighet, i 
samsvar med artikkel 39–39e i forordning 
(EF) nr. 178/2002.

3. I tillegg til opplysningene nevnt i artikkel 39 
nr. 2 i forordning (EF) nr. 178/2002 og i 
henhold til artikkel 39 nr. 3 i samme forord-
ning kan myndigheten også behandle føl-
gende opplysninger fortrolig, dersom søke-
ren dokumenterer at offentliggjøring av 
slike opplysninger vil kunne skade vedkom-
mendes interesser i vesentlig grad:
a) Dersom det er relevant, opplysninger 

som gis i detaljerte beskrivelser av 
utgangsstoffer og startpreparater og 
om hvordan de brukes til å framstille 
stoffet som er gjenstand for godkjennin-
gen, og detaljerte opplysninger om 
arten og sammensetningen av materia-
lene eller produktene som søkeren har 
til hensikt å bruke stoffet som er gjen-
stand for godkjenningen i, unntatt opp-
lysninger som er relevante for trygg-
hetsvurderingen.

b) Dersom det er relevant, detaljerte analy-
tiske opplysninger om variabilitet og 
stabilitet for enkeltstående produk-
sjonspartier av det stoffet som er gjen-
stand for godkjenningen, unntatt opp-
lysninger som er relevante for trygg-
hetsvurderingen.

4. Dersom det ikke kreves en uttalelse fra 
myndigheten i samsvar med artikkel 3 nr. 2 
i denne forordningen, skal Kommisjonen 
vurdere søkerens anmodning om fortrolig-
het. Artikkel 39, 39a og 39d i forordning 
(EF) nr. 178/2002 og nr. 3 i denne artikke-
len gjelder tilsvarende med nødvendige 
endringer.

5. Denne artikkelen berører ikke artikkel 41 i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

Artikkel 7

Endring av forordning (EF) nr. 1107/2009

I forordning (EF) nr. 1107/2009 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 7 gjøres følgende endringer:

a) I nr. 1 skal første ledd lyde:
«En søknad om godkjenning av et aktivt 

stoff eller om endring av vilkårene for en 
godkjenning skal inngis av produsenten av 

det aktive stoffet til en medlemsstat (rap-
porterende medlemsstat) sammen med et 
sammendrag og fullstendig dokumentasjon 
i samsvar med artikkel 8 nr. 1 og 2 i denne 
forordningen eller en vitenskapelig begrun-
nelse for hvorfor visse deler av dokumenta-
sjonen mangler, som viser at det aktive stof-
fet oppfyller godkjenningskriteriene i artik-
kel 4 i denne forordningen. Søknaden skal 
inngis i samsvar med standardiserte data-
formater, dersom slike finnes, i henhold til 
artikkel 39f i forordning (EF) nr. 178/2002, 
som gjelder tilsvarende med nødvendige 
endringer.»

b) Nr. 3 skal lyde:
«3. Ved inngivelse av søknaden kan søke-

ren framsette en anmodning i henhold 
til artikkel 63 om at visse opplysninger, 
herunder visse deler av dokumentasjo-
nen, behandles som fortrolige, og skal 
fysisk skille disse opplysningene fra de 
øvrige opplysningene.

Medlemsstatene skal vurdere an-
modningene om fortrolighet. Etter sam-
råd med myndigheten skal de rapporte-
rende medlemsstatene beslutte hvilke 
opplysninger som skal behandles som 
fortrolige, i samsvar med artikkel 63.

Myndigheten skal etter samråd med 
medlemsstatene fastsette praktiske ord-
ninger for å sikre samsvar mellom disse 
vurderingene.»

2) Artikkel 10 skal lyde:

«Artikkel 10
Offentlig tilgang til dokumentasjonen

Myndigheten skal umiddelbart gi offentlig-
heten tilgang til dokumentasjonen nevnt i artik-
kel 8, herunder eventuelle tilleggsopplysnin-
ger fra søkeren, med unntak av opplysninger 
som den rapporterende medlemsstaten har gitt 
fortrolig behandling i henhold til artikkel 63.»

3) I artikkel 15 skal nr. 1 lyde:
«1. Søknaden nevnt i artikkel 14 i denne forord-

ningen skal inngis av en produsent av det 
aktive stoffet til en medlemsstat med kopi 
til Kommisjonen, de andre medlemsstatene 
og myndigheten senest tre år før godkjen-
ningen utløper. Søknaden skal inngis i sam-
svar med standardiserte dataformater, der-
som slike finnes, i henhold til artikkel 39f i 
forordning (EF) nr. 178/2002, som gjelder 
tilsvarende med nødvendige endringer.»
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4) Artikkel 16 skal lyde:

«Artikkel 16
Offentlig tilgang til opplysninger om forny-
else

Myndigheten skal umiddelbart vurdere 
alle anmodninger om fortrolighet og gi offent-
lig tilgang til opplysningene fra søkeren i hen-
hold til artikkel 15, samt eventuelle andre til-
leggsopplysninger fra søkeren, med unntak av 
opplysninger som det er anmodet om fortrolig 
behandling av, og som er gitt fortrolig behand-
ling av myndigheten i henhold til artikkel 63.

Myndigheten skal etter samråd med med-
lemsstatene fastsette praktiske ordninger for å 
sikre samsvar mellom disse vurderingene.»

5) I artikkel 63 skal nr. 1, 2 og 3 lyde:
«1. En søker kan framsette en anmodning om 

at visse deler av opplysningene som er 
framlagt i henhold til denne forordningen, 
behandles som fortrolige, ledsaget av en 
begrunnelse som kan etterprøves.

2. Fortrolig behandling kan gis bare med hen-
syn til følgende opplysninger dersom søke-
ren dokumenterer at offentliggjøring av 
slike opplysninger kan skade vedkommen-
des interesser i vesentlig grad:
a) Opplysninger nevnt i artikkel 39 nr. 2 i 

forordning (EF) nr. 178/2002.
b) Spesifikasjonen av urenheter i det 

aktive stoffet og de tilknyttede meto-
dene for analyse av urenheter i det 
aktive stoffet slik det er produsert, bort-
sett fra urenheter som anses å være av 
toksikologisk, økotoksikologisk eller 
miljømessig betydning, og de tilknyt-
tede metodene for analyse av slike uren-
heter.

c) Resultatene for produksjonspartier av 
det aktive stoffet, herunder urenheter.

d) Opplysninger om et plantevernmiddels 
fullstendige sammensetning,

2a. Dersom myndigheten vurderer anmodnin-
ger om fortrolighet i henhold til denne for-
ordningene, skal vilkårene og framgangs-
måtene i artikkel 39–39e i forordning (EF) 
nr. 178/2002 og nr. 2 i denne artikkelen 
anvendes.

2b. Dersom medlemsstatene vurderer anmod-
ninger om fortrolighet i henhold til denne 
forordningen, skal følgende krav og fram-
gangsmåter anvendes:
a) Fortrolig behandling kan bare gis med 

hensyn til opplysningene oppført i nr. 2.

b) Dersom medlemsstaten har besluttet 
hvilke opplysninger som skal behandles 
som fortrolige, skal den underrette 
søkeren om sin beslutning.

c) Medlemsstatene, Kommisjonen og 
myndigheten skal treffe nødvendige til-
tak for å sikre at opplysninger som er 
gitt fortrolig behandling, ikke offentlig-
gjøres.

d) Artikkel 39e i forordning (EF) nr. 178/
2002 gjelder tilsvarende med nødven-
dige endringer.

e) Uten hensyn til nr. 2 og bokstav c) og d) 
i dette nummeret
i) kan medlemsstaten offentliggjøre 

opplysningene nevnt i nr. 2 dersom 
hastetiltak er nødvendige for å 
beskytte menneskers eller dyrs 
helse eller miljøet, for eksempel i 
nødssituasjoner,

ii) skal opplysninger som utgjør en del 
av konklusjonene i vitenskapelige 
resultater som leveres av myndighe-
ten, og som gjelder forventede virk-
ninger på menneskers ellers dyrs 
helse eller miljøet, likevel offentlig-
gjøres; i så fall skal artikkel 39c i for-
ordning (EF) nr. 178/2002 anven-
des.

f) Dersom en søker trekker eller har truk-
ket en søknad, skal medlemsstatene, 
Kommisjonen og myndigheten respek-
tere den fortrolige behandlingen som er 
gitt i samsvar med denne artikkelen. 
Dersom søknaden trekkes før med-
lemsstaten har truffet en beslutning om 
den relevante anmodningen om fortro-
lighet, skal medlemsstatene, Kommisjo-
nen og myndigheten ikke offentliggjøre 
de opplysningene som det er anmodet 
om fortrolig behandling av.

3. Denne artikkelen berører ikke europapar-
laments- og rådsdirektiv 2003/4/EF28 og 
europaparlaments- og rådsforordning (EF) 
nr. 1049/200129 og (EF) nr. 1367/2006/
EF30.

28 Europaparlaments- og rådsdirektiv 2003/4/EF av 28. 
januar 2003 om offentlig tilgang til miljøinformasjon, og om 
oppheving av rådsdirektiv 90/313/EØF (EUT L 41 av 
14.2.2003, s. 26).

29 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1049/2001 
av 30. mai 2001 om offentlig tilgang til Europaparlamentets, 
Rådets og Kommisjonens dokumenter (EFT L 145 av 
31.5.2001, s. 43).
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Artikkel 8

Endring av forordning (EU) 2015/2283

I forordning (EU) 2015/2283 gjøres følgende 
endringer:
1) I artikkel 10 gjøres følgende endringer:

a) Nr. 1 skal lyde:
«1. Framgangsmåten for godkjenning av at 

et nytt næringsmiddel bringes i omset-
ning i Unionen og for ajourføring av EU-
listen i henhold til artikkel 9 i denne for-
ordningen skal innledes etter initiativ 
fra Kommisjonen eller på grunnlag av 
en søknad til Kommisjonen fra en søker 
i samsvar med standardiserte datafor-
mater, dersom slike finnes, i henhold til 
artikkel 39f i forordning (EF) nr. 178/
2002. Kommisjonen skal umiddelbart 
gjøre søknaden tilgjengelig for med-
lemsstatene. Kommisjonen skal offent-
liggjøre et sammendrag av søknaden på 
grunnlag av opplysningene nevnt i nr. 2 
bokstav a), b) og e) i denne artikkelen.»

b) Nr. 3 skal lyde:
«3. Dersom Kommisjonen ber om en 

uttalelse fra Den europeiske myndighet 
for næringsmiddeltrygghet («myndig-
heten»), skal myndigheten offentlig-
gjøre søknaden i samsvar med artikkel 
23 og avgi sin uttalelse om hvorvidt 
ajourføringen kan påvirke menneskers 
helse.»

2) I artikkel 15 skal nr. 2 lyde:
«2. Senest fire måneder etter at Kommisjonen 

har oversendt en gyldig melding i samsvar 
med nr. 1 i denne artikkelen, kan en med-
lemsstat eller myndigheten framsette behø-
rig begrunnede trygghetsrelaterte innven-
dinger overfor Kommisjonen mot at det 
aktuelle tradisjonelle næringsmiddelet 
bringes i omsetning i Unionen. Dersom 
myndigheten framsetter behørig begrun-
nede trygghetsinnvendinger, skal den 
umiddelbart offentliggjøre meldingen i 
henhold til artikkel 23, som gjelder tilsva-
rende med nødvendige endringer.»

3) I artikkel 16 gjøres følgende endringer:
a) I første ledd skal nytt punktum lyde:

«Søknaden skal inngis i samsvar med 
standardiserte dataformater, dersom slike 
finnes, i henhold til artikkel 39f i forordning 
(EF) nr. 178/2002.»

b) I annet ledd skal nytt punktum lyde:
«Myndigheten skal offentliggjøre søk-

naden, relevant underlagsdokumentasjon 
og eventuelle tilleggsopplysninger som sø-
keren har framlagt, i samsvar med artikkel 
23.»

4) Artikkel 23 skal lyde:

«Artikkel 23
Åpenhet og fortrolighet
1. Dersom Kommisjonen ber om uttalelse fra 

myndigheten i samsvar med artikkel 10 nr. 
3 og artikkel 16 i denne forordningen, skal 
myndigheten offentliggjøre søknaden om 
godkjenning, relevant underlagsdokumen-
tasjon og eventuelle tilleggsopplysninger 
som søkeren har framlagt, samt sine viten-
skapelige uttalelser, i samsvar med artikkel 
38–39e i forordning (EF) nr. 178/2002 og 
med denne artikkelen.

2. Søkeren kan framsette en anmodning om at 
visse deler av opplysningene som er fram-
lagt i henhold til denne forordningen, 
behandles som fortrolige, ledsaget av en 
begrunnelse som kan etterprøves, når søk-
naden inngis.

3. Dersom Kommisjonen ber om uttalelse fra 
myndigheten i samsvar med artikkel 10 nr. 
3 og artikkel 16 i denne forordningen, skal 
myndigheten vurdere søkerens anmodning 
om fortrolighet, i samsvar med artikkel 39–
39e i forordning (EF) nr. 178/2002.

4. I tillegg til opplysningene nevnt i artikkel 39 
nr. 2 i forordning (EF) nr. 178/2002 og i 
henhold til artikkel 39 nr. 3 i samme forord-
ning kan myndigheten også behandle føl-
gende opplysninger fortrolig, dersom søke-
ren dokumenterer at offentliggjøring av 
slike opplysninger vil kunne skade vedkom-
mendes interesser i vesentlig grad:
a) Dersom det er relevant, opplysninger 

som gis i detaljerte beskrivelser av 
utgangsstoffer og startpreparater og 
om hvordan de brukes til å framstille 
det nye næringsmiddelet som er gjen-
stand for godkjenningen, og detaljerte 
opplysninger om arten og sammenset-
ningen av de spesifikke næringsmid-
lene eller næringsmiddelkategoriene 
som søkeren har til hensikt å bruke 
dette nye næringsmiddelet i, unntatt 

30 Europaparlaments- og rådsforordning (EF) nr. 1367/2006 
av 6. september 2006 om anvendelse på fellesskapsinstitu-
sjoner og -organer av bestemmelsene i Århus-konvensjo-
nen om tilgang til miljøinformasjon, allmenn deltakelse i 
beslutningsprosesser og tilgang til rettsmidler i saker ved-
rørende miljø (EUT L 264 av 25.9.2006, s. 13).
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opplysninger som er relevante for 
trygghetsvurderingen.

b) Dersom det er relevant, detaljerte analy-
tiske opplysninger om variabilitet og 
stabilitet for enkeltstående produk-
sjonspartier, unntatt opplysninger som 
er relevante for trygghetsvurderingen.

5. Dersom Kommisjonen ikke ber om myn-
dighetens uttalelse i henhold til artikkel 10 
og 16 i denne forordningen, skal Kommisjo-
nen vurdere søkerens anmodning om for-
trolighet. Artikkel 39, 39a og 39d i forord-
ning (EF) nr. 178/2002 og nr. 4 i denne 
artikkelen gjelder tilsvarende med nødven-
dige endringer.

6. Denne artikkelen berører ikke artikkel 41 i 
forordning (EF) nr. 178/2002.»

Artikkel 9

Endring av direktiv 2001/18/EF

I direktiv 2001/18/EF gjøres følgende endringer:
1) I artikkel 6 skal nytt nummer lyde:

«2a.Meldingen nevnt i nr. 1 skal inngis i sam-
svar med standardiserte dataformater, der-
som slike finnes, i henhold til EU-retten.»

2) I artikkel 13 skal nytt nummer lyde:
«2a.Meldingen nevnt i nr. 1 skal inngis i sam-

svar med standardiserte dataformater, der-
som slike finnes, i henhold til EU-retten.»

3) Artikkel 25 skal lyde:

«Artikkel 25
Fortrolighet
1. Melderen kan framsette en anmodning til 

vedkommende myndighet om at visse deler 
av opplysningene som er framlagt i henhold 
til dette direktivet, behandles som fortro-
lige, ledsaget av en begrunnelse som kan 
etterprøves, i samsvar med nr. 3 og 6.

2. Vedkommende myndighet skal vurdere 
melderens anmodning om fortrolighet.

3. På anmodning fra en melder kan vedkom-
mende myndighet bare behandle følgende 
opplysninger fortrolig, etter en begrun-
nelse som kan etterprøves, dersom melde-
ren dokumenterer at offentliggjøring av 
slike opplysninger kan skade vedkommen-
des interesser i vesentlig grad:
a) Opplysninger som er nevnt i artikkel 39 

nr. 2 bokstav a), b) og c) i forordning 
(EF) nr. 178/2002.

b) Opplysninger om DNA-sekvenser, unn-
tatt sekvenser som brukes til å påvise, 

identifisere og kvantifisere transforma-
sjonshendelsen.

c) Avlsmønstre og avlsstrategier.
4. Vedkommende myndighet skal etter sam-

råd med melderen beslutte hvilke opplys-
ninger som skal behandles som fortrolige, 
og skal underrette melderen om sin beslut-
ning.

5. Medlemsstatene, Kommisjonen og den 
eller de relevante vitenskapskomiteene 
skal treffe nødvendige tiltak for å sikre at 
fortrolige opplysninger som er meldt eller 
utvekslet i henhold til dette direktivet, ikke 
offentliggjøres.

6. De relevante bestemmelsene i artikkel 39e 
og artikkel 41 i forordning (EF) nr. 178/
2002 gjelder tilsvarende med nødvendige 
endringer.

7. Uten hensyn til nr. 3, 5 og 6 i denne artikke-
len
a) kan vedkommende myndighet offent-

liggjøre opplysningene nevnt i nr. 3 der-
som hastetiltak er nødvendige for å 
beskytte menneskers eller dyrs helse 
eller miljøet, for eksempel i nødssitua-
sjoner, og

b) skal opplysninger som utgjør en del av 
konklusjonene i de vitenskapelige resul-
tatene som leveres av den eller de rele-
vante vitenskapskomiteene, eller kon-
klusjonene i vurderingsrapportene og 
som gjelder forventede virkninger på 
menneskers ellers dyrs helse eller mil-
jøet, likevel offentliggjøres; i så fall skal 
artikkel 39c i forordning (EF) nr. 178/
2002 anvendes.

8. Dersom melderen trekker meldingen, skal 
medlemsstatene, Kommisjonen og den 
eller de relevante vitenskapskomiteene 
respektere den fortrolige behandlingen 
som vedkommende myndighet har gitt i 
samsvar med denne artikkelen. Dersom 
meldingen trekkes før vedkommende myn-
dighet har truffet en beslutning om den 
relevante anmodningen om fortrolighet, 
skal medlemsstatene, Kommisjonen og den 
eller de relevante vitenskapskomiteene 
ikke offentliggjøre de opplysningene som 
det er anmodet om fortrolig behandling 
av.»

4) I artikkel 28 skal nytt nummer lyde:
«4. Dersom den relevante vitenskapskomiteen 

rådspørres i samsvar med nr. 1 i denne 
artikkelen, skal den umiddelbart offentlig-
gjøre meldingen, relevant underlagsdoku-
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avtalen av forordning (EU) 2019/1381 mv.
mentasjon og eventuelle tilleggsopplysnin-
ger som melderen har framlagt, samt sine 
vitenskapelige uttalelser, unntatt opplysnin-
ger som vedkommende myndighet har gitt 
fortrolig behandling i samsvar med artikkel 
25.»

Artikkel 10

Overgangstiltak

1. Denne forordningen gjelder ikke for søknader 
i henhold til EU-retten eller anmodninger om 
vitenskapelige resultater som er inngitt til 
myndigheten før 27. mars 2021.

2. Mandatperioden til medlemmene som sitter i 
myndighetens styre («styret») 30. juni 2022, 
utløper den datoen. Uten hensyn til anvendel-
sesdatoene nevnt i artikkel 11 skal framgangs-
måten for nominering og utnevnelse av med-
lemmer til styret angitt i artikkel 1 nr. 4 anven-
des slik at medlemmene som er utnevnt i hen-
hold til disse reglene, skal kunne starte sin 
mandatperiode 1. juli 2022.

3. Uten hensyn til anvendelsesdatoene nevnt i 
artikkel 11 skal mandatperioden for de med-
lemmene av vitenskapskomiteen og viten-
skapsgruppene som sitter i sine verv 30. juni 
2021, forlenges til medlemmene av den aktu-

elle vitenskapskomiteen og de aktuelle viten-
skapsgruppene som er utnevnt etter fram-
gangsmåten for utvelging og utnevnelse fast-
satt i artikkel 1 nr. 5, starter sin mandatperi-
ode.

Artikkel 11

Ikrafttredelse

Denne forordningen trer i kraft den 20. dagen 
etter at den er kunngjort i Den europeiske unions 
tidende.

Den får anvendelse fra 27. mars 2021.
Artikkel 1 nr. 4 og 5 får imidlertid anvendelse 

fra 1. juli 2022.

Denne forordningen er bindende i alle deler og 
kommer direkte til anvendelse i alle medlemssta-
ter.

Utferdiget i Brussel 20. juni 2019.

For Europaparlamentet For Rådet

A. Tajani G. Ciamba

President Formann
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