
  
  
    [image: AsktheEU.org]
  

  
    Descargar ficheros adjuntos
    
(PDF file)
  

  
    Esta es la versión HTML de un fichero adjunto a una solicitud de acceso a la información
    'Impact assessment new genomic techniques'.
  




  
    
      
[bookmark: 1][image: ]

[image: ]

 

Ref. Ares(2023)1689179 - 08/03/2023

EUROPEAN COMMISSION 
REGULATORY SCRUTINY BOARD  
 
 

  Chair 

Brussels,  
RSB/RM/HM – sg.c.1(2023) 2524728 

Ms Nina Holland 
Corporate Europe Observatory 
Rue d'Edimbourg 26 
1050 Brussels 
 
By email only: 
ask+request-12610-
xxxxxxxx@xxxxxxxx.xxx 

Subject: 

Your request for access to documents – Ref EASE No 2023/1112 

Dear Ms Holland, 

We  refer  to  your  message  dated  16/02/2023  in  which  you  make  a  request  for  access  to 
documents, registered under the above-mentioned reference number. 

You request access to:  

(1) 

any  (draft)  impact  assessment  by  the  European  Commission  on  legislative 
initiatives regarding New Genomic Techniques (NGTs) (also called New GMOs)  

(2) 

any  correspondence  between  the  European  Commission  (any  DG  or 
Commissioner) and (members of) the Regulatory Scrutiny Board on such impact 
assessment referred to under 1. 

(3) 

any (draft) RSB opinions on such impact assessment referred to under 1. 

Your application concerns the following documents: 

-  Regarding point 1, we have identified the following document: 

1)  The  draft  impact  assessment  with  its  annexes  transmitted  to  the 

Regulatory Scrutiny Board (Ares(2023)1114475). 
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-  Regarding point 2 we have identified the following documents: 

1)  Documents  exchanged  between  the  Regulatory  Scrutiny  Board  and  DG 

SANTE related to the upstream meeting on 20 May 2022: 

a)  Email transmitting documents (Ares(2023)1356107); 
b)  Inception  Impact  Assessment  -  Legislation  for  plants  produced  by 

certain new genomic techniques (Ares(2021)5835503);  

c)  Presentation and annex to the presentation with additional slides for 

background;  

d)  List of DG SANTE participants; 
e)  Minutes of the upstream meeting (Ares(2022)7620290); 

2)  Documents  exchanged  between  the  Regulatory  Scrutiny  Board  and  DG 

SANTE 

when 

submitting 

the 

draft 

impact 

assessment 

(Ares(2023)1114475): 

a)  Minutes  of  the  inter-service  Steering  Group  (ISSG)  of  1  February 

2023; 

b)  Email of 13 February 2023 from DG SANTE to DG Environment; 
c)  Executive summary of the draft impact assessment; 
d)  Cover note. 

-  Regarding point 3, the Commission does not hold any documents that correspond 

to the description given. 

Having  examined  the  documents  under  1.1  (draft  impact  assessment  report),  2.1.c 
presentation  and  annex),  2.1.e  (minutes  upstream  meeting),  2.2.a  (Minutes  of  the  ISSG 
meeting), 2.2.b (email of 13 February 2023 above) and 2.2.c (executive summary), I regret 
to inform you that your application cannot be granted for these documents as disclosure is 
prevented by the exception to the right of access laid down in Article 4 of this Regulation. 

The documents, which you seek to obtain, relate to a decision which has not yet been taken 
by the Commission. As a standard practice, the impact assessment and the opinions of the 
Board will be published along with the proposal when the Commission adopts it.   

In  this  specific  case,  the  impact  assessment  is  still  subject  to  the  Board’s  opinion  and 
extensive discussions between the Commission services following this opinion are possible. 
Releasing  the  impact  assessment,  the  minutes  of  the  upstream  meeting  or  exchanges 
between  Commission  services  at  this  stage  would  reveal  preliminary  views  and  policy 
options, which are currently under consideration. Disclosing the documents requested might 
no  longer  reflect  future  thinking  and  assessment  and  could  lead  to  unnecessary 
misunderstandings.  

As the area of new genomic techniques is a particularly sensitive policy area, it is especially 
important  to  have  robust  underlying  evidence  for  the  assessment  that  will  inform  the 
political  decision.  The  issues  covered  by  the  revision  require  thorough  analysis  for  which 
Commission services need the necessary room for reflection and for internal discussion as 
they must be free to explore all possible options in preparation of a decision. 
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Therefore, the exception laid down in Article 4(3) first subparagraph of Regulation (EC) No 
1049/2001 applies to these documents. 

The exceptions laid down in Article 4(2) and 4(3) of Regulation (EC) No 1049/2001 apply 
unless  there  is  an  overriding  public  interest  in  disclosure  of  the  documents.  We  have 
examined whether there could be an overriding public interest in disclosure, but we have not 
been able to identify such an interest.  

We  have  considered  whether  partial  access  could  be  granted  to  the  documents  requested. 
We concluded that giving partial access to the documents would not be meaningful in light 
of the objectives of the request. Redacting sensitive parts of these documents would leave 
little substance to the documents requested. 

Regarding the document listed under point 2.1.b (inception impact assessment), please note 
that  it  is  publicly  available  at  https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-
say/initiatives/13119-Legislation-for-plants-produced-by-certain-new-genomic-
techniques_en 

The documents under 2.1.a (transmission email), 2.1.d (list of participants) and 2.2.d (cover 
note)  can  be  disclosed.  However,  a  complete  disclosure  of  the  identified  document  is 
prevented  by  the  exception  concerning  the  protection  of  privacy  and  the  integrity  of  the 
individual outlined in Article 4(1)(b) of Regulation (EC) No 1049/2001, because it contains 
the names of Commission staff members not pertaining to the senior management.  

Article 9(1)(b) of the Data Protection Regulation does not allow the transmission of these 
personal data, except if you prove that it is necessary to have the data transmitted to you for 
a  specific  purpose  in  the  public  interest  and  where  there  is  no  reason  to  assume  that  the 
legitimate  interests  of  the  data  subject  might  be  prejudiced.  In  your  request,  you  do  not 
express any particular interest to have access to these personal data nor do you put forward 
any arguments to establish the necessity to have the data transmitted for a specific purpose 
in  the  public  interest.  Consequently,  I  conclude  that,  pursuant  to  Article  4(1)(b)  of 
Regulation (EC) No 1049/2001, access cannot be granted to the personal data contained in 
the  requested  document,  as  the  need  to  obtain  access  thereto  for  a  purpose  in  the  public 
interest has not been substantiated and there is no reason to think that the legitimate interests 
of  the  individuals  concerned  would  not  be  prejudiced  by  disclosure  of  the  personal  data 
concerned. 

Regarding  your request under point 3, we regret to inform  you that the Commission does 
not hold any documents that would correspond to the description given in your application 
as the Regulatory Scrutiny Board is still scrutinizing the impact assessment. 

As specified in Article 2(3) of Regulation (EC) No 1049/2001, the right of access as defined 
in  that  Regulation  applies  only  to  existing  documents  in  the  possession  of  the  institution. 
Given that no such documents, corresponding to the description given in your application, 
are held by the Commission, the Commission is not in a position to fulfil your request. 

In  accordance  with  Article  7(2)  of  Regulation  1049/2001,  you  are  entitled  to  make  a 
confirmatory application requesting the Commission to review this position. 
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Such a confirmatory application should be addressed within 15 working days upon receipt 
of this letter to the Secretary-General of the Commission at the following address: 

European Commission 
Secretary-General 
Transparency, Document Management & Access to Documents (SG.C.1) 
BERL 7/076 
B-1049 Brussels 
or by email to: xxxxxxxxxx@xx.xxxxxx.xx 

 

Yours sincerely, 

Electronically signed 

Rytis Martikonis 

Enclosures: 

1.  Cover note redacted 
2.  Transmission e-mail redacted 
3.  List of participants 20.05.2022 redacted 
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Electronically signed on 08/03/2023 14:13 (UTC+01) in accordance with Article 11 of Commission Decision (EU) 2021/2121




    

  

  
