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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 178/2002

av den 28 januari 2002

om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artiklarna 37, 95, 133 och 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs yttrande (),
med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (4), och

av foljande skal:

(1)  Den fria rorligheten for sékra och hélsosamma livsmedel &r en
nddvindig del av den inre marknaden och den bidrar i hog grad
till att skydda medborgarnas hélsa och vilbefinnande samt deras
sociala och ekonomiska intressen.

(2)  Vid genomférandet av gemenskapens politik boér ménniskors liv
och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(3) Den fria rorligheten for livsmedel och foder inom gemenskapen
kan endast uppnds om kraven for livsmedels- och fodersikerhet
inte skiljer sig mérkbart mellan medlemsstaterna.

(4)  Betydelsefulla skillnader foreligger nir det géller begrepp, princi-
per och forfaranden i livsmedelslagstiftningen i medlemsstaterna.
Nér medlemsstaterna beslutar om atgiarder som ror livsmedel kan
dessa skillnader hindra den fria rorligheten for livsmedel och
skapa ojédmlika konkurrensforhdllanden och didrmed direkt pa-
verka hur den inre marknaden fungerar.

(5)  Det dr darfor nodvindigt att ndrma dessa begrepp, principer och
forfaranden till varandra, sa att de utgdr den gemensamma grun-
den for de atgérder som vidtas i medlemsstaterna och pa gemens-
kapsnivé nédr det géller livsmedel och foder. Det &r dock nddvén-
digt att avsitta tillrickligt med tid for anpassning av motstridiga
bestaimmelser i befintlig lagstiftning, svil pa nationell nivd som
pa gemenskapsniva, och foreskriva att den relevanta lagstift-
ningen i avvaktan pa en sddan anpassning skall tillimpas mot
bakgrund av principerna i denna forordning.

(6)  Vatten fortdrs direkt eller indirekt liksom Ovriga livsmedel och
bidrar ddrmed till en konsuments sammanlagda exponering for for-
tdrda dmnen, inbegripet kemiska och mikrobiologiska frimmande
dgmnen. Men eftersom kvaliteten pa dricksvatten redan kontrolleras
genom radets direktiv 80/778/EEG (°) och 98/83/EG (°) ar det till-
rackligt att beakta vatten fran och med den punkt dér vérdena skall
iakttas enligt artikel 6 i rddets direktiv 98/83/EG.

(M EGT C 96 E, 27.3.2001, s. 247.

(3 EGT C 155, 29.5.2001, s. 32.

(®) Regionkommitténs yttrande av den 13 juni 2001 (4nnu e¢j offentliggjort i
EGT).

(*) Europaparlamentets yttrande av den 12 juni 2001 (4nnu ej offentliggjort i
EGT), radets gemensamma standpunkt av den 17 september 2001 (dnnu ej
offentliggjord i EGT), Europaparlamentets beslut av den 11 december 2001
(4nnu ej offentliggjort i EGT) och radets beslut av den 21 januari 2002.

(®) EGT L 229, 30.8.1980, s. 11. Direktivet upphévt genom direktiv 98/83/EG.

(®) EGT L 330, 5.12.1998, s. 32.
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Inom livsmedelslagstiftningen &r det ldmpligt att infora krav pé
foder, inbegripet produktion och anvindning av foder avsett for
livsmedelsproducerande djur. Detta &sidosétter inte liknande krav
som har tillimpats hittills och som i framtiden kommer att till-
lampas inom foderlagstiftningen med avseende pa alla djur, in-
klusive sillskapsdjur.

Gemenskapen har valt en hog hélsoskyddsniva nédr sa ar lampligt
vid utarbetandet av livsmedelslagstiftningen, som tillimpas pa ett
icke-diskriminerande sétt, oberoende av om handeln med livsme-
del eller foder dger rum pé den inre marknaden eller internatio-
nellt.

Det ar nodvéndigt att se till att konsumenter, Ovriga berdrda
parter och handelspartner har fortroende for de beslutsprocesser
som ligger till grund for livsmedelslagstiftningen, dess vetenskap-
liga grund samt strukturerna och oberoendet hos de institutioner
som ansvarar for skydd av hélsan och andra intressen.

Erfarenheten har visat att det dr nodvéndigt att vidta atgérder som
syftar till att garantera att icke sékra livsmedel inte sldpps ut pa
marknaden och att det finns system som kan identifiera och be-
mota problem som ror livsmedelssdkerhet, sa att det kan séker-
stillas att den inre marknaden fungerar vil och att méanniskors
hélsa kan skyddas. Liknande fragor avseende fodersdkerhet bor
ocksa tas upp till behandling.

For att man skall kunna gripa sig an frigan om livsmedelssiker-
het pé ett tillrdckligt uttommande och fullstdndigt sétt, bor livs-
medelslagstiftningen ges en bred definition som innefattar en
mangfald bestimmelser som direkt eller indirekt paverkar livs-
medels- och fodersdkerheten, inbegripet bestimmelser om mate-
rial och artiklar som kommer i kontakt med livsmedel, foder och
andra jordbruksinsatsvaror inom primérproduktionen.

For att kunna garantera livsmedelssdkerhet dr det nodvéndigt att
betrakta hela livsmedelsproduktionskedjan som en sammanhéng-
ande enhet, allt ifran primér- och foderproduktion till och med
forsdljning eller tillhandahéllande av livsmedel till konsumenten,
eftersom alla moment kan ha potentiell betydelse for livsmedels-
sikerheten.

Erfarenheten har visat att det av detta skdl dr nodvéandigt att ta
hénsyn till produktion, framstillning, transport och distribution av
foder som ges till livsmedelsproducerande djur, inbegripet pro-
duktion av djur for anvindning som foder i fiskodlingar, eftersom
oavsiktlig eller avsiktlig fororening av foder, uppblandning och
bedrigliga eller andra skadliga metoder i samband med detta
direkt eller indirekt kan ha betydelse for livsmedelssidkerheten.

Av samma skl dr det nddvindigt att Gvervdga andra metoder och
jordbruksinsatsvaror inom primérproduktionen och deras eventu-
ella betydelse for den allmédnna livsmedelssékerheten.

Niétverk av laboratorier med sirskild kompetens pa regional och/eller
interregional niva, som har som uppgift att sdkerstilla kontinuerlig
overvakning av livsmedelssékerheten, skulle kunna spela en vik-
tig roll nir det giller att forebygga potentiella hélsorisker for
medborgarna.

Medlemsstaternas och gemenskapens atgirder rérande livsmedel
och foder bdr i allménhet grundas pa en riskanalys, utom nér
detta inte dr lampligt beroende pa omstindigheterna eller atgar-
dens art. Att genomfora riskanalyser innan séddana atgérder vidtas
bor gora det lattare att undvika oberittigade hinder for den fria
rorligheten for livsmedel.

Nar livsmedelslagstiftningen syftar till att begrdnsa, undanrja
eller undvika hélsorisker ger de tre sammanhéngande delarna av
riskanalys, ndmligen riskbedomning, riskhantering och riskkom-
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munikation, en systematisk metod for att bestimma effektiva, vél
avvigda och riktade atgdrder eller andra insatser for att skydda
hilsan.

En forutsdttning for fortroende for den vetenskapliga grunden for
livsmedelslagstiftningen ar att riskbeddmningar goérs pa ett obe-
roende, objektivt och dppet sitt och grundas pa tillgéngliga veten-
skapliga uppgifter och rén.

Det dr allmént erként att en vetenskaplig riskbedomning i vissa
fall inte ensam kan ge all den information pa vilken ett riskhan-
teringsbeslut bor grundas och att det dr befogat att andra faktorer
som &r relevanta for fragan tas med i bedomningen, bland annat
samhidlleliga, ekonomiska, traditionella, etiska och miljoméssiga
faktorer samt kontrollmdjligheter.

Genom att forsiktighetsprincipen har &beropats for att garantera
skydd for hélsan inom gemenskapen har hinder uppkommit for
den fria rorligheten for livsmedel och foder. Det ar dérfor nod-
vindigt att anta en enhetlig grund i hela gemenskapen for att
tillimpa denna princip.

I de sérskilda fall dér det foreligger risk for liv eller hdlsa men
dér det rader vetenskaplig osdkerhet erbjuder forsiktighetsprinci-
pen ett medel for att faststélla riskhanteringsatgirder eller andra
insatser for att garantera den hdga hilsoskyddsnivd som valts
inom gemenskapen.

Livsmedelssdkerhet och skyddet for konsumenternas intressen far
allt storre betydelse for allminheten, icke-statliga organisationer,
yrkesorganisationer, internationella handelspartner och handelsor-
ganisationer. Det &r nodvindigt att se till att konsumenternas och
handelspartnernas fortroende sékerstills genom insyn och dppen-
het vid utarbetandet av livsmedelslagstiftningen och genom att
myndigheterna vidtar ldmpliga atgirder for att informera allmén-
heten ndr det finns vidlgrundad anledning att misstinka att ett
livsmedel kan utgdra en hilsorisk.

Konsumenternas sékerhet och fortroende inom gemenskapen och
i tredje land &r av storsta vikt. Gemenskapen &r en viktig global
handelspartner for livsmedel och foder och har slutit internatio-
nella handelsavtal, bidrar till utvecklingen av internationella stan-
darder som ligger till grund for livsmedelslagstiftningen samt
stoder principerna om frihandel for sékert foder och sékra och
hélsosamma livsmedel pé ett icke-diskriminerande sétt genom att
folja en rattvis och etisk handelspraxis.

Det dr nodvéndigt att sdkerstdlla att livsmedel och foder som
exporteras eller aterexporteras fran gemenskapen uppfyller kraven
i gemenskapens lagstiftning eller kraven i det importerande lan-
det. I andra fall fir livsmedel och foder endast exporteras eller
aterexporteras under forutséttning att det importerande landet ut-
tryckligen givit sitt medgivande. Aven nir det importerande lan-
det ger sitt medgivande dr det dock nodvéndigt att sékerstdlla att
livsmedel som &r skadliga for hidlsan eller icke sdkert foder inte
exporteras eller dterexporteras.

Det ar nodvéndigt att faststélla de allminna principerna for han-
del med livsmedel och foder samt de mal och principer som
gemenskapen kan bidra med ndr det géller att utarbeta interna-
tionella standarder och handelsavtal.

En del medlemsstater har antagit en dvergripande lagstiftning om
livsmedelssdkerhet som sérskilt innehaller det allménna kravet att
ekonomiska aktorer endast far marknadsfora livsmedel som é&r
sdkra. Dessa medlemsstater tillimpar emellertid olika grundlag-
gande kriterier for att faststdlla om ett livsmedel &r sékert. Mot
bakgrund av dessa olika synsitt och eftersom det saknas Gver-
gripande lagstiftning i andra medlemsstater, riskerar handelshin-
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der for livsmedel att uppstd. P4 samma sétt kan handelshinder
uppsta for foder.

Det &r déarfor nddvéndigt att faststélla allmédnna krav sa att endast
sdkra livsmedel och foder slipps ut pa marknaden, for att den
inre marknaden for dessa produkter skall kunna fungera effektivt.

Erfarenheten har visat att den inre marknadens funktion nir det
giller livsmedel eller foder kan &ventyras om det dr omojligt att
spara livsmedel och foder. Det &r darfor nodvéndigt att uppritta
ett omfattande system for sparbarhet inom foder- och livsmedels-
foretagen sa att riktade och lampliga tillbakadraganden kan vidtas
eller information spridas till konsumenter eller kontrollanter, och
dérigenom forhindra att allvarligare storningar dn nddvandigt
uppstar nér det intrdffar problem med livsmedelsséikerheten.

Det dr nodvindigt att se till att livsmedels- eller foderforetag,
inbegripet importorer, atminstone kan faststélla fran vilket foretag
de har erhéllit ett livsmedel, foder, djur eller dmne som kan ingd i
ett livsmedel eller ett foder, sd att man vid en undersdkning kan
garantera sparbarhet pa alla stadier.

En livsmedelsforetagare dr mest ldmpad att utforma ett sdkert
system for att tillhandahalla livsmedel och garantera att de livs-
medel som tillhandahalls ar sdkra. Foretagaren bor déarfor ha det
priméra juridiska ansvaret for att garantera livsmedelssékerhet.
Aven om denna princip tillimpas i en del medlemsstater och
pé vissa omraden av livsmedelslagstiftningen, ar detta inte klart
inom andra omraden, eller ocksa ligger ansvaret hos de behoriga
myndigheterna i medlemsstaten genom den kontrollverksamhet
som utdvas. Dessa skillnader riskerar att skapa handelshinder
och snedvrida konkurrensen mellan livsmedelsforetagare i olika
medlemsstater.

Liknande krav bor gélla for foder och foderforetagare.

Den vetenskapliga och tekniska grunden for gemenskapens lag-
stiftning om livsmedels- och fodersdkerhet bor bidra till att en
hog hélsoskyddsniva inom gemenskapen uppnés. Gemenskapen
bor ha tillgang till hogt kvalificerat, oberoende och effektivt ve-
tenskapligt och tekniskt stdd.

De vetenskapliga och tekniska fragorna i samband med livsme-
dels- och fodersdkerhet blir mer och mer betydelsefulla och kom-
plexa. Inréittandet av en europeisk myndighet for livsmedelssaker-
het, nedan kallad myndigheten, bor kunna forstirka det nuva-
rande systemet for vetenskapligt och tekniskt stod, som inte
langre klarar de 6kande krav som stélls pa det.

Enligt de allmdnna principerna for livsmedelslagstiftningen bor
myndigheten péta sig rollen av ett oberoende vetenskapligt refe-
renscentrum for riskbedomning och pa sa sitt kunna bidra till att
den inre marknaden fungerar smidigt. Myndigheten skall kunna
konsulteras for att avge yttranden i omtvistade vetenskapliga fra-
gor och ddrigenom gora det mojligt for gemenskapens institutio-
ner och medlemsstaterna att fatta de vélgrundade riskhanterings-
beslut som ar nodvéindiga for att garantera livsmedels- och foder-
sidkerheten och bidra till att undvika att splittra den inre markna-
den genom inforandet av oberittigade eller onddiga hinder for
den fria rorligheten for livsmedel och foder.

Myndigheten bor vara en oberoende vetenskaplig killa for rad-
givning, information och riskkommunikation i syfte att 6ka kon-
sumenternas fortroende; for att frimja dverensstimmelsen mellan
riskbeddmnings-, riskhanterings- och riskkommunikationsfunktio-
nerna bor dock sambandet mellan riskbedémare och riskhanterare
starkas.

Myndigheten bér kunna ge en omfattande oberoende vetenskaplig
oversikt over sdkerheten och andra aspekter i hela livsmedels-
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och foderkedjan, ndgot som innebidr vittomfattande skyldigheter
for myndigheten. Dessa bor omfatta fragor som har direkt eller
indirekt betydelse for sdkerheten i livsmedels- och foderkedjan,
djurens hilsa och vilbefinnande och vixtskyddet. Det dr dock
nodvéndigt att sidkerstélla att myndigheten inriktar sig pd livsme-
delssikerhet och dess uppgift i friga om djurs hélsa och vélbe-
finnande samt véxtskydd som inte har samband med sékerheten i
livsmedelskedjan bor begrinsas till att tillhandahélla vetenskap-
liga yttranden. Myndighetens uppdrag bor dven omfatta veten-
skaplig rddgivning och vetenskapligt och tekniskt stod i friga
om nutrition for ménniskor i samband med gemenskapslagstift-
ningen, och stod till kommissionen pa dess begdran nir det géller
kommunikation inom ramen for gemenskapens hdlsoprogram.

Eftersom vissa produkter som ér tillatna enligt livsmedelslagstift-
ningen, till exempel bekdmpningsmedel eller tillsatser i djurfoder,
kan innebéra risker for miljon eller for arbetstagares sakerhet, bor
vissa miljo- och arbetarskyddsaspekter d&ven bedomas av myndig-
heten i enlighet med géllande lagstiftning.

For att undvika dubbleringar av vetenskapliga bedémningar och
liknande vetenskapliga yttranden om genetiskt modifierade orga-
nismer bdr myndigheten tillhandahélla vetenskapliga yttranden
om produkter som inte ar livsmedel och foder med avseende pé
genetiskt modifierade organismer enligt direktiv 2001/18/EG (})
och med forbehall for de forfaranden som dér faststillts.

Myndigheten bér genom att tillhandahélla stdd i vetenskapliga
fragor bidra till gemenskapens och medlemsstaternas roll i ut-
vecklingen och uppriéttandet av internationella standarder for livs-
medelssékerhet och handelsavtal.

Det dr mycket viktigt att gemenskapens institutioner, allménheten
och berérda parter har fortroende for myndigheten. Darfor ar det
absolut nddviandigt att garantera dess oberoende, hdga vetenskap-
liga kvalitet, Gppenhet och effektivitet. Det dr ocksa nddvandigt
att den samarbetar med medlemsstaterna.

Styrelsens ledaméter bor dérfor utses pé ett sddant sétt att hogsta
kompetensnivé, ldmplig expertis inom ett brett spektrum, t.ex.
inom ledning och offentlig forvaltning, och stdrsta mojliga geo-
grafiska spridning inom unionen sikerstélls. Detta bor underléttas
genom rotation mellan styrelseledamdternas hemlédnder, utan att
ndgon plats reserveras for medborgare i en sérskild medlemsstat.

Myndigheten bor ha de resurser som kravs for att den skall kunna
fylla sin uppgift.

Styrelsen bor ha de nodvéndiga befogenheterna for att faststilla
budgeten, kontrollera dess genomforande, utarbeta interna regler,
anta budgetforordningar, utse ledamoéter i den vetenskapliga kom-
mittén och i de vetenskapliga panelerna samt utse den verkstl-
lande direktdren.

Myndigheten bor ha ett nidra samarbete med behoriga organ i
medlemsstaterna om den skall kunna fungera effektivt. En radgi-
vande grupp bor inrdttas for att bitrdda den verkstédllande direkt-
oren, utgéra en mekanism for informationsutbyte och sikerstélla
ett ndra samarbete i synnerhet med avseende pa nétverkssystemet.
Samarbete och lampligt informationsutbyte bor dven begrinsa
risken for skiljaktiga vetenskapliga yttranden.

Myndigheten bor ta &ver den roll som vetenskapliga kommittéer
knutna till kommissionen har nir det géller att avge vetenskapliga
yttranden inom sitt kompetensomrade. Det dr nddviandigt att or-
ganisera om dessa kommittéer for att garantera storre vetenskap-

(") Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om
upphivande av radets direktiv 90/220/EEG (EGT L 106, 17.4.2001, s. 1).
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lig dverensstimmelse med avseende pa livsmedelskedjan och att
gora det mojligt for dem att arbeta effektivare. En vetenskaplig
kommitté och permanenta vetenskapliga paneler bor dérfor inrédt-
tas inom myndigheten for att tillhandahélla dessa yttranden.

For att garantera oberoende bor ledamdterna i den vetenskapliga
kommittén och i de vetenskapliga panelerna bestd av oberoende
vetenskapsmin som rekryteras pa grundval av ett Oppet ansok-
ningsforfarande.

Myndighetens roll som ett oberoende vetenskapligt referenscent-
rum innebdr att ett vetenskapligt yttrande inte endast kan begéras
av kommissionen utan ocksd av Europaparlamentet och medlems-
staterna. For att sdkerstélla att processen med vetenskaplig rad-
givning blir hanterlig och enhetlig bér myndigheten ha méjlighet
att avsla eller dndra en ansdkan med motivering for detta och pé
grundval av tidigare faststillda kriterier. Atgirder bor ocksa vid-
tas for att undvika skiljaktiga vetenskapliga yttranden och, om det
forekommer skiljaktiga vetenskapliga yttranden mellan vetenskap-
liga organ, bor forfaranden finnas sa att skiljaktigheten kan 16sas
eller att riskhanterarna far en klar och tydlig grund av vetenskap-
liga uppgifter att std pa.

Myndigheten bor ocksd kunna bestilla vetenskapliga undersok-
ningar som ir nddvéindiga for myndighetens arbete och samti-
digt se till att de band som myndigheten upprittar med kom-
missionen och medlemsstaterna forhindrar dubbelarbete. Det bor
ske pa ett Oppet och dverskadligt sitt. Myndigheten bor ta hin-
syn till befintlig gemenskapsexpertis och befintliga gemenskaps-
strukturer.

Avsaknaden av ett effektivt system for att pd gemenskapsniva
samla in och analysera uppgifter om livsmedelskedjan dr en er-
ként allvarlig brist. Ett system for att samla in och analysera
relevanta uppgifter inom de omraden som ticks av myndigheten
bor darfor uppréttas i form av ett ndtverk som samordnas av
myndigheten. Det behdvs en Oversyn av de gemenskapsnétverk
for insamling av data som redan finns pa de omrdden som myn-
digheten omfattar.

Att battre kunna identifiera nya risker kan i det ldnga loppet vara
ett viktigt forebyggande verktyg som medlemsstaterna och ge-
menskapen forfogar dver i sin politik. Det dr darfor nodvandigt
att ge myndigheten uppgiften att i foregripande syfte samla in
uppgifter, vara vaksam och gora utvirderingar samt ldmna infor-
mation om nya risker och hur de skall forebyggas.

Genom inrdttandet av myndigheten bdr medlemsstaterna kunna
bli mer engagerade i vetenskapliga forfaranden. Det bor dérfor
uppréttas ett ndra samarbete mellan myndigheten och medlems-
staterna 1 detta syfte. Myndigheten bor i synnerhet kunna dverlata
vissa uppgifter till organisationer i medlemsstaterna.

Det dr nodvéndigt att sdkerstdlla balansen mellan behovet av
nationella organisationer som utfor uppgifter for myndighetens
rakning och behovet av att se till att dessa uppgifter utfors i
enlighet med de kriterier som faststéllts for sddana uppgifter, séa
att overgripande enhetlighet uppnas. De befintliga forfarandena
for utlaggning av vetenskapliga uppgifter till medlemsstaterna,
sarskilt med avseende pa utvérderingen av drenden fran nérings-
livet for godkédnnande av vissa @mnen, produkter eller forfaran-
den, bor omprovas inom ett ar, for att ta hiansyn till att myndig-
heten inréttats och till de nya mojligheter som den da erbjuder,
medan utvirderingsforfarandena bor forbli minst lika stringa som
tidigare.

Kommissionen har emellertid fortfarande det fulla ansvaret for att
meddela riskhanteringsatgirder. Lampligt informationsutbyte bor
darfor d4ga rum mellan myndigheten och kommissionen. Ett nira
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(54)

(5%

(56)

(57

(58)

(59

(60)

(61)

samarbete mellan myndigheten, kommissionen och medlemssta-
terna dr ocksd nodvéndigt for att sdkerstdlla Gverensstimmelser i
den totala kommunikationsprocessen.

Myndighetens oberoende och dess uppgift att informera allmén-
heten innebér att den bor kunna kommunicera sjilvstindigt inom
de omréden dér den har behorighet, med syftet att tillhandahélla
objektiv, tillforlitlig och lattforstaelig information.

Det dr ndodvéndigt att samarbeta med medlemsstaterna och dvriga
berdrda parter pa ett dndamalsenligt sitt nar det géller informa-
tionskampanjer till allménheten, s& att hdnsyn tas till regionala
parametrar och eventuella samband med den hilsopolitik som
fors.

Forutom att de operativa principerna som géller for myndigheten
vilar pa oberoende och 6ppenhet, bor myndigheten vara en orga-
nisation dppen for kontakter med konsumenter och dvriga intres-
segrupper.

Myndigheten bor finansieras genom Europeiska unionens all-
minna budget. Mot bakgrund av vunna erfarenheter, sérskilt
med avseende pa handldggningen av ansokningar om godkén-
nande fran néringslivet, bor mojligheten att infora avgifter under-
sokas inom tre ar efter det att denna forordning trétt i kraft.
Gemenskapens budgetforfarande fortsétter att gélla for de anslag
som skall debiteras Europeiska unionens allménna budget. Vidare
bor revisionen av ridkenskaperna goras av revisionsrétten.

Det ar nodvandigt att tillita europeiska ldnder att delta som inte
dr medlemmar av Europeiska unionen men som har slutit avtal
enligt vilka de skall inforliva och genomfora gemenskapslagstift-
ningen pa det omrade som ticks av denna forordning.

Ett system for snabb varning finns redan inom ramen for radets
direktiv 92/59/EEG av den 29 juni 1992 om allmin produktsé-
kerhet (!). Det nuvarande systemet omfattar livsmedel och indust-
riprodukter men inte foder. De livsmedelskriser som intriffat pa
senare tid har visat pd behovet av att inrdtta ett forbéttrat och
utvidgat system for snabb varning som ticker livsmedel och
foder. Detta reviderade system bor skotas av kommissionen och
omfatta medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten som
medlemmar i nétverket. Detta system bor inte omfatta den ge-
menskapsordning for ett snabbt informationsutbyte i héndelse av
en nddsituation som medfor risk for stralning som inréttats genom
radets beslut 87/600/Euratom (3).

De hindelser som nyligen intraffat nér det géller livsmedelssaker-
het har visat pad behovet av att faststilla ldmpliga atgérder i
nodsituationer sd att man kan garantera att alla livsmedel, obe-
roende av slag och ursprung, och allt foder blir foremal for
gemensamma atgérder i hdndelse av en allvarlig risk for méannis-
kors hilsa, djurs hélsa eller miljon. Ett sadant dvergripande syn-
sitt nir det giller nddatgirder for livsmedelssidkerhet bor medfora
att effektiva insatser kan vidtas och att konstlade skillnader i
behandlingen av en allvarlig risk avseende livsmedel eller foder
kan undvikas.

De nyligen intrdffande livsmedelskriserna har ocksé visat pa for-
delarna for kommissionen att ha vil anpassade och snabbare for-
faranden for krishantering. Dessa organisatoriska forfaranden bor
gora det mojligt att forbéttra samordningen av insatserna och att
faststilla de effektivaste atgirderna pa grundval av den bista
vetenskapliga informationen. Darfor bor man ndr forfarandena
dndras ta hansyn till myndighetens skyldigheter och vidta sddana

() EGT L 228, 11.8.1992, s. 24.

(®» EGT L 371, 30.12.1987, s. 76.
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atgérder att den kan ge vetenskapligt och tekniskt stod i form av
radgivning i héndelse av en livsmedelskris.

(62) For att kunna garantera ett effektivare och Overgripande synstt
pa livsmedelskedjan bor en kommitté for livsmedelskedjan och
djurhdlsa inrdttas for att ersitta Stindiga veterinirkommittén,
Stindiga livsmedelskommittén och Stindiga foderkommittén.
Foljaktligen bor radets beslut 68/361/EEG (1), 69/414/EEG (%)
och 70/372/EEG (®) upphdvas. Av samma skdl bor kommittén
for livsmedelskedjan och djurhilsa dven ersétta Stdndiga kommit-
tén for vixtskydd nir det giller dess kompetens (avseende direkt-
iven 76/895/EEG (%), 86/362/EEG (%), 86/363/EEG (°),
90/642/EEG (7) och 91/414/EEG (%)) om vixtskyddsmedel och
faststdllande av gransvérden for hogsta tilldtna restméngder.

(63) De genomférandeatgirder som &r nddvéndiga for denna forord-
ning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (°).

(64) Det dr nodvandigt att aktorerna ges tillrdckligt med tid for att
anpassa sig till nagra av de krav som faststélls i denna forordning
och att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet kan in-
leda sin verksamhet den 1 januari 2002.

(65) Det &r angeldget att undvika en sammanblandning mellan myn-
dighetens uppdrag och uppdraget for Europeiska likemedelsmyn-
digheten (EMEA), inrdttad genom radets forordning (EEG)
nr 2309/93 (19). Det 4r dérfor nodvéndigt att faststélla att tillamp-
ningen av denna forordning inte paverkar den behdrighet som
tilldelas Europeiska likemedelsmyndigheten i gemenskapslagstift-
ningen, inbegripet den som tilldelas genom radets forordning
(EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inrdttandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststélla grinsvirden for hogsta
tillatna restméngder av veterinairmedicinska lakemedel i livsmedel
med animaliskt ursprung ('1).

(66) Det dr nodvindigt och lampligt for att kunna uppna de grund-
laggande malen for denna forordning att det sker en tillndrmning
av begrepp, principer och forfaranden for en gemensam grund for
livsmedelslagstiftningen i gemenskapen och att en europeisk
myndighet for livsmedelssidkerhet inrdttas. I Overensstimmelse
med proportionalitetsprincipen enligt artikel 5 i fordraget gér
denna forordning inte utdver vad som &ar nddviandigt for att uppné
de mél som efterstrivas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

(") EGT L 255, 18.10.1968, s. 23.

(®» EGT L 291, 19.11.1969, s. 9.

(® EGT L 170, 3.8.1970, s. 1.

(*) EGT L 340, 9.12.1976, s. 26. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2000/57/EG (EGT L 244, 29.9.2000, s. 76).

(®) EGT L 221, 7.8.1986, s. 37. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2001/57/EG (EGT L 208, 1.8.2001, s. 36).

(°) EGT L 221, 7.8.1986, s. 43. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2001/57/EG.

() EGT L 350, 14.12.1990, s. 71. Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2001/57/EG.

(®) EGT L 230, 19.8.1991, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2001/49/EG (EGT L 176, 29.6.2001, s. 61).

(®) EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

(% EGT L 214, 24.8.1993, s. 1. Forordningen dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).

(') EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Férordningen senast dndrad genom kommissio-
nens forordning (EG) nr 1553/2001 (EGT L 205, 31.7.2001, s. 16).
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KAPITEL I

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1. Denna forordning har till syfte att sidkerstilla en hog skyddsniva
for ménniskors hélsa och for konsumenternas intressen nir det géller
livsmedel, med sérskild hiansyn tagen till mangfalden i tillhandahéllan-
det av livsmedel, déribland traditionella produkter, samt att se till att den
inre marknaden fungerar effektivt. I forordningen faststéills gemen-
samma principer och skyldigheter, medlen for att tillhandahalla en solid
vetenskaplig grundval, en effektiv organisation och forfaranden for att
stodja beslutsfattande i fragor som géller livsmedels- och fodersékerhet.

2. Med avseende pa punkt 1 faststélls i denna forordning allménna
principer for livsmedel och foder i allménhet, och for livsmedels- och
fodersdkerhet i synnerhet, pA gemenskapsniva och péa nationell niva.

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet inréttas.

Forfaranden for fragor med direkt eller indirekt betydelse for livsme-
dels- och fodersidkerheten faststills.

3. Denna forordning skall tillimpas pé alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan av livsmedel och foder. Den skall
inte tillimpas pa primdrproduktion for privat enskilt bruk eller pa en-
skildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for privat enskild
konsumtion.

Artikel 2
Definition av livsmedel

I denna forordningavses med livsmedel alla &mnen eller produkter,
oberoende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade,
som &r avsedda att eller rimligen kan forvéintas att fortdras av ménnis-
kor.

Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla dmnen, inklusive vat-
ten, som avsiktligt tillforts livsmedlet under dess framstéllning, bered-
ning eller behandling. Livsmedel inbegriper vatten fran och med den
punkt dér virdena skall iakttas enligt artikel 6 i direktiv 98/83/EG och
utan att kraven i direktiv 80/778/EEG och 98/83/EG asidosiitts.

Livsmedel inbegriper inte
a) foder,

b) levande djur, utom om de har behandlats for att sldppas ut pd mark-
naden som livsmedel,

¢) viéxter fore skord,

d) ldkemedel i den mening som avses i radets direktiv 65/65/EEG (')
och 92/73/EEG (),

e) kosmetika i den mening som avses i radets direktiv 76/768/EEG (3),

f) tobak och tobaksprodukter i den mening som avses i radets direktiv
89/622/EEG (%),

(") EGT 22. 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom direktiv 93/39/EEG
(EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

(®» EGT L 297, 13.10.1992, s. 8.

(®) EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2000/41/EG (EGT L 145, 20.6.2000, s. 25).

(*) EGT L 359, 8.12.1989, s. 1. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
92/41/EEG (EGT L 158, 11.6.1992, s. 30).
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g)

h)

narkotika eller psykotropa dmnen i den mening som avses i Forenta
nationernas allménna narkotikakonvention frén 1961 och i Forenta
nationernas konvention fran 1971 om psykotropa dmnen,

restsubstanser och frimmande dmnen.

Artikel 3

Ovriga definitioner

I denna forordning avses med

L.

4.

6.

10.

11.

12.

13.

livsmedelslagstifining: lagar och andra forfattningar om livsmedel i
allménhet, och livsmedelssikerhet i synnerhet, bade pa gemenskaps-
nivd och pa nationell nivd. Denna forordning omfattar dven alla
stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan av livs-
medel och dven foder som produceras for livsmedelsproducerande
djur eller som dessa utfodras med.

. livsmedelsforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller

utan vinstsyfte bedriver nagon av de verksamheter som hénger
samman med alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distribu-
tionskedjan av livsmedel.

. livsmedelsforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansva-

rar for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livsme-
delsforetag de driver.

foder: alla amnen eller produkter, inbegripet tillsatser, och obe-
roende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade,
som &r avsedda for utfodring av djur.

. foderforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan

vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hinger samman
med produktion, framstillning, bearbetning, lagring, transport eller
distribution av foder, samt alla producenter som producerar eller
lagrar foder for utfodring av djur pé sin egen jordbruksanldggning.

foderforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for
att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i det foderforetag de
driver.

. detaljhandel: hantering och/eller bearbetning av livsmedel och lagr-

ing av det pd det stélle ddr produkten siljs eller levereras till slut-
konsumenten, inbegripet distributionsterminaler, catering, personal-
matsalar, allmédnna serveringsstillen, restauranger eller liknande
livsmedelsservice, affarer, distributionscentrum och grossistaffarer.

. utsldppande pd marknaden: innehav av livsmedel eller foder for

forsdljning, inbegripet utbjudande till forsdljning eller varje annan
form av Overlatelse, kostnadsfri eller inte, samt forsdljning, distri-
bution och andra former av Overlatelse.

. risk: funktion av sannolikheten for en negativ hélsoeffekt och denna

effekts allvarlighetsgrad till f6ljd av en fara.

riskanalys: forfarande som bestdr av tre sammanhingande delar,
ndmligen riskbeddmning, riskhantering och riskkommunikation.

riskbedomning: vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra
steg: bestdmning av faror, beskrivning av faror, beddmning av ex-
poneringen och beskrivning av risken.

riskhantering: forfarande, till skillnad fran riskbedémning, dir olika
strategiska alternativ védgs i samrad med berdrda parter med beak-
tande av riskbedéomning och andra berittigade faktorer och dar vid
behov lampliga alternativ for forebyggande och kontroll véljs.

riskkommunikation: interaktivt utbyte under hela riskanalysforfaran-
det av information och synpunkter om faror och risker, riskrelate-
rade faktorer och riskuppfattning mellan riskvérderare, riskhante-
rare, konsumenter, foder- och livsmedelsforetag, universitet och
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andra berdrda parter, inbegripet redogorelse for resultaten av risk-
bedomningen och grundvalen for riskhanteringsbeslut.

14. fara: biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livs-
medel eller foder som skulle kunna ha en negativ hilsoeffekt.

15. spdrbarhet: mojlighet att spara och f6lja livsmedel, foder, livsme-
delsproducerande djur eller &mnen som ar avsedda att eller kan
forvantas ingd i ett livsmedel eller ett foder genom alla stadier i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.

16. stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan: alla
stadier, inbegripet import, frdn och med primirproduktion av ett
livsmedel till och med dess lagring, transport, forsiljning eller till-
handahallande till slutkonsumenten och, nir det &r relevant, import,
produktion, framstéllning, lagring, transport, distribution, forséljning
och tillhandahallande av foder.

17. primdrproduktion: produktion, uppfodning eller odling av primér-
produkter inklusive skord, mjélkning och produktion av livsmedels-
producerande djur fore slakt. Jakt, fiske och insamling av vilda
produkter omfattas ocksa.

18. slutkonsument: den slutliga konsumenten av ett livsmedel som inte
kommer att anvidnda livsmedlet som en del i ett livsmedelsforetags
verksamhet.

KAPITEL 1I

ALLMAN LIVSMEDELSLAGSTIFTNING

Artikel 4
Rickvidd

1. Detta kapitel omfattar alla stadier inom produktion, bearbetning
och distribution av livsmedel och dven foder som produceras for livs-
medelsproducerande djur eller som dessa utfodras med.

2. De principer som faststdlls i artiklarna 5-10 utgér en allmén,
overgripande ram som skall f6ljas nér atgérder vidtas.

3. Befintliga principer och forfaranden inom livsmedelslagstiftningen
skall anpassas snarast mdjligt och senast den 1 januari 2007 for att
stimma Overens med artiklarna 5-10.

4. Fram till dess skall, utan hinder av punkt 2, befintlig lagstiftning
genomforas med hénsyn till principerna i artiklarna 5-10.

AVSNITT 1

ALLMANNA PRINCIPER FOR LIVSMEDELSLAGSTIFTNING

Artikel 5
Allmiinna mal

1.  Syftet med livsmedelslagstiftningen skall vara att uppné ett eller
flera av de allmidnna malen med en hog skyddsniva for ménniskors liv
och hélsa, skyddet av konsumenternas intressen, inbegripet god sed
inom handeln med livsmedel, i forekommande fall med beaktande av
skyddet av djurs hélsa och vilbefinnande, vaxtskydd samt miljon.

2. Syftet med livsmedelslagstiftningen skall vara att uppna fri rorlig-
het inom gemenskapen for livsmedel och foder som framstills eller
marknadsfors enligt de allmédnna principerna och kraven i detta kapitel.
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3. Om det finns internationella standarder eller om sddana kan véntas
inom kort skall dessa beaktas vid utformandet eller antagandet av livs-
medelslagstiftning, utom i de fall da sadana standarder eller vésentliga
delar av dem skulle utgora ett ineffektivt eller olampligt sétt att uppné
de legitima malen med livsmedelslagstiftningen, nér det &r vetenskapligt
befogat att inte beakta dem eller nér tillimpningen av dem skulle leda
till en annan skyddsniva dn den som konstaterats vara ldmplig i gemen-
skapen.

Artikel 6
Riskanalys

1.  For att uppna det allmidnna malet en hog skyddsniva for ménnis-
kors liv och hélsa skall livsmedelslagstiftningen bygga pé riskanalys,
utom nér detta inte dr ldmpligt med hédnsyn till omstdndigheterna eller
atgirdens art.

2. Riskbeddmningen skall bygga pa tillgdngligt vetenskapligt under-
lag, och den skall goras pé ett sjdlvstindigt, objektivt och Oppet sitt.

3. I riskhanteringen skall hénsyn tas till resultaten av riskbedom-
ningen, sérskilt till yttranden fran den myndighet som avses i artikel
22, till andra faktorer av betydelse for det berdrda &rendet och till
forsiktighetsprincipen, nér villkoren i artikel 7.1 ar tillimpliga, i syfte
att uppnd de allménna mal for livsmedelslagstiftningen som faststills i
artikel 5.

Artikel 7
Forsiktighetsprincipen

1. Nér man i sérskilda fall efter en bedomning av tillgénglig infor-
mation identifierar mdojligheten av skadliga effekter pa hélsan, men nir
det fortfarande foreligger vetenskaplig osdkerhet, far sddana provisoriska
atgédrder for riskhantering vidtas som ar nodvindiga for att sidkerstélla
den hoga hilsoskyddsnivd som valts i gemenskapen, i avvaktan pé
ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer omfattande riskbedom-
ning.

2.  De étgirder som vidtas enligt punkt 1 skall std i proportion till
malet och de fér inte begrdnsa handeln mer dn vad som &r nddvéndigt
for att uppna den hoga hélsoskyddsniva som valts i gemenskapen, med
beaktande av teknisk och ekonomisk genomférbarhet och andra faktorer
som anses berittigade for det berorda drendet. Dessa atgirder skall ses
6ver inom en rimlig tidsperiod beroende pé vilken typ av risk for liv
eller hilsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga uppgifter
som behdvs for att klargora den vetenskapliga osékerheten och for att
genomfora en mer omfattande riskbedémning.

Artikel 8
Skydd av konsumenternas intressen

1.  Livsmedelslagstiftningens syfte &r att skydda konsumenternas in-
tressen och att gora det mdjligt f6r konsumenterna att fatta vélgrundade
beslut om de livsmedel de konsumerar. Syftet &r att forebygga

a) bedrégliga eller vilseledande forfaranden,
b) forvanskningar av livsmedel, och

¢) andra forfaranden som kan vilseleda konsumenterna.
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AVSNITT 2

PRINCIPER OM OPPENHET

Artikel 9
Offentligt samrad

Det skall ske offentligt samrad som ar dppet och medger insyn, antingen
direkt eller via representativa organ, i utarbetandet, utvirderingen och
oversynen av livsmedelslagstiftningen, utom nér detta inte ar mojligt pa
grund av sakens bradskande natur.

Artikel 10
Information till allménheten

Utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapens och medlemssta-
ternas lagstiftning om tillgang till handlingar skall myndigheter, nér det
finns vélgrundad anledning att misstidnka att ett livsmedel eller foder
kan utgéra en risk for ménniskors eller djurs hélsa, beroende pa riskens
art, grad och omfattning, vidta lampliga atgérder for att informera all-
minheten om hélsoriskens art, sa utforligt som mojligt identifiera detta
livsmedel eller foder, eller typ av livsmedel eller foder, den risk det kan
utgdra och de atgidrder som man har vidtagit eller stér i begrepp att vidta
for att forhindra, minska eller undanrdja denna risk.

AVSNITT 3

ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR LIVSMEDELSHANDEL

Artikel 11
Livsmedel och foder som importeras till gemenskapen

Livsmedel och foder som importeras till gemenskapen for att slappas ut
pa marknaden i gemenskapen skall uppfylla relevanta krav i livsmedels-
lagstiftningen eller villkor som gemenskapen anser vara minst likvérdiga
eller, om gemenskapen har slutit sédrskilda avtal med det exporterande
landet, krav som ingér i dessa avtal.

Artikel 12
Livsmedel och foder som exporteras frin gemenskapen

1.  Livsmedel och foder som exporteras eller aterexporteras fran ge-
menskapen for att sldppas ut pd marknaden i ett tredje land skall upp-
fylla relevanta krav i livsmedelslagstiftningen, om inte annat krdvs av
myndigheterna i det importerande landet eller faststdlls i lagar, forord-
ningar, standarder, uppforandekoder och andra rittsliga och administra-
tiva forfaranden som kan gélla i importlandet.

I andra fall, forutom nér livsmedel ar skadliga for hilsan eller nir foder
inte dr sdkra, far livsmedel och foder endast exporteras eller &terex-
porteras om de behoériga myndigheterna i bestimmelselandet uttryckli-
gen gett sitt medgivande efter det att dessa myndigheter har informerats
om alla omstdndigheter och orsaker till varfor detta livsmedel eller foder
inte kunde sldppas ut pd marknaden i gemenskapen.

2. Om bestdimmelserna i ett bilateralt avtal mellan gemenskapen eller
nigon av dess medlemsstater och tredje land géller, skall livsmedel och
foder som exporteras fran gemenskapen eller den medlemsstaten till
detta tredje land uppfylla dessa bestimmelser.
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Artikel 13
Internationella standarder

Utan att det paverkar tillimpningen av deras réttigheter och skyldigheter
skall gemenskapen och medlemsstaterna

a) bidra till utvecklingen av internationella tekniska standarder for livs-
medel och foder samt sanitdra och fytosanitéra standarder,

b) frimja samordningen av det arbete med livsmedels- och foderstan-
darder som utfors av internationella statliga och icke-statliga organi-
sationer,

¢) bidra, i relevanta och ldmpliga fall, till 6verenskommelser om erkén-
nande av sirskilda livsmedels- och foderrelaterade atgérders likvér-
dighet,

d) ta sarskild hinsyn till utvecklingsldndernas sérskilda utvecklingsmés-
siga, finansiella och handelsmissiga behov for att se till att inter-
nationella standarder inte skapar onddiga hinder for export fran ut-
vecklingsldnderna,

e) frimja Overensstimmelse mellan internationella tekniska standarder
och livsmedelslagstiftningen samtidigt som det garanteras att den
hoga skyddsnivad som antagits i gemenskapen inte sénks.

AVSNITT 4

LIVSMEDELSLAGSTIFTNINGENS ALLMANNA KRAV

Artikel 14
Krav pa livsmedelssikerhet
1. Livsmedel skall inte sldppas ut pd marknaden om de inte &r sikra.
2. Livsmedel skall anses som icke sidkra om de anses vara
a) skadliga for hilsan,
b) otjanliga som ménniskofoda.

3. Niar man faststiller om ett livsmedel inte dr sidkert skall man ta
hénsyn till

a) konsumenternas normala anvéndningsfoérhallanden, och i alla stadier
i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och

b) den information som ges konsumenterna, daribland information pé
etiketten eller annan information som konsumenterna har allmén till-
gang till om hur man kan undvika sérskilda skadliga effekter pa
hélsan av vissa livsmedel eller livsmedelskategorier.

4. Nir man faststiller om ett livsmedel &dr skadligt for hilsan skall
man ta hénsyn till

a) de tidnkbara omedelbara och/eller kortsiktiga och/eller langsiktiga
effekterna av livsmedlet, inte bara pad den persons héilsa som kon-
sumerar det, utan dven pa de kommande generationernas hilsa,

b) tdnkbara kumulativa toxiska effekter,

c¢) vissa konsumentgruppers sérskilda kénslighet for ett livsmedel nir
livsmedlet &r avsett for denna konsumentgrupp.

5. Nir man faststiller om ett livsmedel &4r otjdnligt som ménnisko-
foda skall det tas hansyn till om livsmedlet &r oldmpligt som ménnis-
kofoda i enlighet med dess avsedda anvdndningsomréde, eftersom det
kan vara fororenat antingen genom frimmande &mnen eller pd annat
sétt, eller genom forruttnelse, forsémring eller nedbrytning.
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6. Om ett icke sdkert livsmedel ingdr i ett parti, en sats eller en
forsdndelse av samma kategori eller varuslag, skall man anta att allt
livsmedel i det partiet, den satsen eller den forsidndelsen inte &r sdkert,
utom om man efter en utforlig bedomning inte kan finna beldgg for att
resten av partiet, satsen eller forsdndelsen inte ar sékert.

7. Livsmedel som uppfyller de sérskilda gemenskapsbestimmelserna
om livsmedelssidkerhet skall bedomas vara sékra avseende de aspekter
som omfattas av de berdrda gemenskapsbestimmelserna.

8.  Overensstimmelse av ett livsmedel med de sirskilda bestimmelser
som giller for detta livsmedel skall inte hindra de behdriga myndighe-
terna fran att vidta l1dmpliga atgérder i syfte att infora begransningar for
dess utsldppande pa marknaden eller att krdva att det dras tillbaka fran
marknaden om det finns anledning att misstinka att det trots denna
Overensstimmelse inte &r sdkert.

9.  Nér det inte finns négra sirskilda gemenskapsbestimmelser skall
livsmedel bedomas vara sékra nédr de uppfyller de sdrskilda bestimmel-
serna i den medlemsstats livsmedelslagstiftning pé vars territorium dessa
livsmedel marknadsfors, och dessa bestimmelser skall utformas och till-
lampas utan att det paverkar tillimpningen av fordraget, sérskilt artik-
larna 28 och 30 i detta.

Artikel 15
Krav pé fodersiikerhet

1.  Foder far inte slippas ut pa marknaden eller ges at livsmedels-
producerande djur om det inte &r sékert.

2. Foder skall anses som icke sdkert for dess avsedda anvéndnings-
omrade om det anses

— ha en negativ effekt pd ménniskors eller djurs hilsa,

— leda till att livsmedel fran ett livsmedelsproducerande djur inte &r
sdkert som ménniskofoda.

3. Om ett foder som inte uppfyller kraven for fodersidkerhet ingar i
ett parti, en sats eller en forsdndelse av samma kategori eller varuslag,
skall man anta att inget foder i partiet, satsen eller forsédndelsen upp-
fyller kraven, utom om man efter en utforlig bedomning inte kan finna
beldgg for att resten av partiet, satsen eller forsdndelsen inte uppfyller
kraven for fodersakerhet.

4. Om ett foder uppfyller sirskilda gemenskapsbestimmelser for fo-
dersdkerhet, skall det bedomas vara sdkert avseende de aspekter som
omfattas av de berdrda gemenskapsbestimmelserna.

5. Overensstimmelse av ett foder med de sirskilda bestimmelser
som giller for detta foder skall inte hindra de behdriga myndigheterna
fran att vidta lampliga atgérder i syfte att infora begrinsningar for dess
utsldppande pa marknaden eller att krdva att det dras tillbaka fran
marknaden om det finns anledning att misstdnka att det trots denna
Overensstimmelse inte dr sikert.

6.  Nir det inte finns nagra sérskilda gemenskapsbestimmelser skall
foder bedomas vara sdkert nér det uppfyller de sérskilda bestimmelserna
i lagstiftningen om fodersdkerhet i den medlemsstat pa vars territorium
dessa foder salufors, och dessa bestimmelser skall utformas och till-
lampas utan att det paverkar tillimpningen av fordraget, sérskilt artik-
larna 28 och 30 i detta.

Artikel 16
Presentation

Utan att det paverkar tillimpningen av mer specifika bestimmelser i
livsmedelslagstiftningen far konsumenterna inte vilseledas genom det
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sétt pa vilket livsmedel eller foder méarks, marknadsfors och presenteras,
inbegripet deras form, utseende eller forpackning, de forpackningsmate-
rial som anvinds, det sétt pa vilket de arrangeras, den milj6 i vilken de
exponeras och den information om dem som finns tillgénglig oavsett
medium.

Artikel 17
Skyldigheter

1. Livsmedels- och foderforetagare pa alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan skall i de foretag de har ansvar
for se till att livsmedel och foder uppfyller de krav i livsmedelslagstift-
ningen som ér tillimpliga for deras verksamhet och skall kontrollera att
dessa krav uppfylls.

2. Medlemsstaterna skall infora livsmedelslagstiftning samt dvervaka
och kontrollera att livsmedels- och foderforetagarna uppfyller de rele-
vanta kraven i livsmedelslagstiftningen pa alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan.

De skall i detta syfte upprétthélla ett system for officiella kontroller och
andra atgdrder med hénsyn till omstidndigheterna, ddribland information
till allménheten om livsmedels- och fodersidkerhet och riskerna med
livsmedel och foder, dvervakning av livsmedels- och fodersdkerheten
och annan &vervakning pa alla stadier i produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan.

Medlemsstaterna skall ocksa faststdlla bestimmelser om vilka atgérder
och péfoljder som géller for overtradelser av livsmedels- och foderlag-
stiftningen. De atgédrder och pafoljder som foreskrivs skall vara effek-
tiva, proportionella och avskrickande.

Artikel 18
Sparbarhet

1.  Livsmedel, foder, livsmedelsproducerande djur och alla andra &m-
nensom ar avsedda for eller kan antas ingé i ett livsmedel eller ett foder
skall kunna sparas pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan.

2. Livsmedels- och foderforetagarna skall kunna ange alla personer
fran vilka de har erhallit ett livsmedel, ett foder, ett livsmedelsproduce-
rande djur eller ett dmne som &r avsett for eller som kan antas ingd i ett
livsmedel eller ett foder.

I detta syfte skall livsmedels- och foderforetagarna ha system och for-
faranden for att p& begéran kunna ldmna denna information till behoriga
myndigheter.

3. Livsmedels- och foderforetagarna &r skyldiga att ha system och
forfaranden for att kunna identifiera de andra foretag som har erhillit
deras produkter. Denna information skall goras tillginglig for de beho-
riga myndigheterna pa begéran.

4.  Livsmedel och foder som sldpps eller sannolikt kommer att slép-
pas ut pa marknaden inom gemenskapen skall vara ldmpligt mérkta eller
identifierade for att underldtta sparbarheten med hjidlp av tillimplig
dokumentation eller information enligt tillimpliga krav i mer specifika
bestdmmelser.

5.  Bestdmmelser om tillimpningen av kraven i denna artikel pa sér-
skilda omraden far antas enligt det forfarande som avses i artikel 58.2.
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Artikel 19
Skyldigheter for livsmedel: livsmedelsforetag

1.  Om en livsmedelsforetagare anser eller har skél att anta att ett
livsmedel som han har importerat, producerat, bearbetat, framstillt eller
distribuerat inte uppfyller kraven for livsmedelssikerhet skall han ome-
delbart inleda forfaranden for att dra tillbaka detta livsmedel fran mark-
naden i de fall livsmedlet inte ldngre stdr under denna livsmedelsfore-
tagares omedelbara kontroll och informera de behoériga myndigheterna
om detta. Om produkten kan ha nétt konsumenten skall han péd ett
effektivt och noggrant sitt informera konsumenterna om varfor livsmed-
let dragits tillbaka fran marknaden, och vid behov aterkalla livsmedel
som konsumenter redan har erhallit, om andra atgérder &r otillrackliga
for att uppritthalla en hog hilsoskyddsniva.

2. En livsmedelsforetagare med ansvar for aterforséljning eller distri-
bution som inte paverkar forpackningen, méarkningen, sikerheten eller
sammanséttningen av livsmedlet skall inom ramen for sina respektive
verksamheter inleda forfaranden for att dra tillbaka sddana produkter
som inte uppfyller kraven pd livsmedelssidkerhet fran marknaden och
bidra till livsmedelssdkerheten genom att l&mna den information som
behdvs for att spara ett livsmedel i samarbete med producenter, bear-
betningsforetag, tillverkare och/eller de behdriga myndigheterna.

3.  En livsmedelsforetagare skall omedelbart informera de behdoriga
myndigheterna om han anser eller har skél att anta att livsmedel som
sldppts ut pd marknaden kan vara skadliga for ménniskors hélsa. Fore-
tagarna skall informera de behoériga myndigheterna om de atgirder som
vidtagits for att forhindra risker for konsumenten och fér inte hindra
eller avrdda en person fran att samarbeta, i enlighet med nationell lag-
stiftning och réttspraxis, med behoriga myndigheter, om detta samarbete
kan forhindra, minska eller undanrdja en risk som uppstar pad grund av
ett livsmedel.

4.  Livsmedelsforetagarna skall samarbeta med de behdriga myndig-
heterna om atgérder for att undvika eller minska riskerna med ett livs-
medel som de tillhandahéller eller har tillhandahallit.

Artikel 20
Skyldigheter for foder: foderforetagarna

1. Om en foderforetagare anser eller har skél att anta att ett foder
som han har importerat, producerat, bearbetat, framstillt eller distribu-
erat inte uppfyller kraven for fodersikerhet skall han omedelbart inleda
forfaranden for att dra tillbaka detta foder fran marknaden och informera
de behoriga myndigheterna om detta. 1 dessa fall och i det fall som
avses i artikel 15.3, dvs. att ett parti, en sats eller en forsdndelse inte
uppfyller kraven for fodersékerhet, skall fodret forstoras, sdvida inte den
behoriga myndigheten finner att en annan atgérd ar tillracklig. Han skall
pa ett effektivt och noggrant sitt informera konsumenterna om varfor
foder dragits tillbaka fran marknaden, och vid behov éterkalla foder som
konsumenter redan har erhéllit, om andra &tgérder &r otillrickliga for att
upprétthélla en hog hilsoskyddsniva.

2. En foderforetagare med ansvar for aterforsiljning eller distribution
som inte paverkar forpackningen, mérkningen, sidkerheten eller samman-
sittningen av fodret, skall inom ramen for sina respektive verksamheter
inleda forfaranden for att dra tillbaka produkter som inte uppfyller kra-
ven pa fodersékerhet fran marknaden och bidra till livsmedelssédkerheten
genom att 1dmna den information som behdvs for att spara ett foder i
samarbete med producenter, bearbetningsforetag, tillverkare och/eller de
behoriga myndigheterna.

3.  En foderforetagare skall omedelbart informera de behoriga myn-
digheterna om han anser eller har skél att anta att ett foder slappts ut pa
marknaden som inte uppfyller kraven for fodersidkerhet. Foretagaren
skall informera de behdriga myndigheterna om de atgérder som vidtagits
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for att forhindra att risker uppstar genom anvéndningen av ett foder och
far inte hindra eller avrada en person fran att samarbeta, i enlighet med
nationell lagstiftning och rittspraxis, med behoriga myndigheter, om
detta samarbete kan forhindra, minska eller undanrdja en risk som upp-
star pa grund av ett foder.

4.  Foderforetagarna skall samarbeta med de behdriga myndigheterna
om atgérder for att undvika risker med ett foder som de tillhandahaller
eller har tillhandahéllit.

Artikel 21
Ansvar

Bestdmmelserna i detta kapitel paverkar inte radets direktiv 85/374/EEG
av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skadestdndsansvar for produkter med sékerhets-
brister ().

KAPITEL 111

EUROPEISKA MYNDIGHETEN FOR LIVSMEDELSSAKERHET

AVSNITT 1

UPPDRAG OCH UPPGIFTER

Artikel 22
Myndighetens uppdrag

1. Hérmed inrdttas en europeisk myndighet for livsmedelssékerhet,
nedan kallad myndigheten.

2. Myndigheten skall tillhandahélla vetenskaplig raddgivning och ve-
tenskapligt och tekniskt stod for gemenskapens lagstiftning och politik
inom alla omraden som har direkt eller indirekt effekt pa livsmedels-
och foderséikerhet. Den skall tillhandahélla opartisk information om alla
fragor inom dessa omraden och informera om risker.

3. Myndigheten skall bidra till en hog skyddsniva for ménniskors liv
och hilsa och i detta avseende beakta djurs hilsa och vilbefinnande,
véaxtskydd och miljon inom ramen for den inre marknadens funktion.

4.  Myndigheten skall samla in och analysera uppgifter for att gora
det mgjligt att karakterisera och Gvervaka risker som har direkta eller
indirekta effekter pa livsmedels- och foderséikerhet.

5. Myndighetens uppgifter skall dven inbegripa

a) vetenskaplig radgivning och vetenskapligt och tekniskt stod i fraga
om nutrition for ménniskor i samband med gemenskapslagstiftningen
och, pad kommissionens begéran, stdd nir det géller information om
nutritionsfragor inom ramen for gemenskapens héilsoprogram,

b) vetenskapliga yttranden i andra fragor om djurs hélsa och vilbefin-
nande samt véxtskydd,

¢) vetenskapliga yttranden om andra produkter dn livsmedel och foder
som ror genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i Euro-
paparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG och utan att de for-
faranden som faststélls i detta asidositts.

(") EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamen-
tets och radets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999, s. 20).

~
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6.  Myndigheten skall avge vetenskapliga yttranden som skall utgora
den vetenskapliga grunden for utformande och antagande av gemens-
kapsatgirder pd de omrdden som uppdraget omfattar.

7.  Myndigheten skall utfora sina uppgifter pa ett sadant sitt att den
kan fungera som ett referenscentrum genom sitt oberoende, den veten-
skapliga och tekniska kvaliteten i dess yttranden och information, 6p-
penheten i dess forfaranden och arbetsmetoder, samt den omsorg med
vilken den utfor sina arbetsuppgifter.

Myndigheten skall bedriva ett ndra samarbete med de behoriga organ i
medlemsstaterna som utfor uppgifter liknande myndighetens.

8.  Myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna skall samarbeta
for att frimja en verklig Overensstimmelse mellan riskbeddmning, risk-
hantering och riskkommunikation.

9. Medlemsstaterna skall samarbeta med myndigheten for att garan-
tera att den kan utfora sitt uppdrag.

Artikel 23
Myndighetens uppgifter
Myndigheten skall ha foljande uppgifter:

a) Forse gemenskapsinstitutionerna och medlemsstaterna med bésta
mojliga vetenskapliga yttranden i alla de fall som foreskrivs i gemen-
skapslagstiftningen och i alla frigor som ingar i uppdraget.

b) Frimja och samordna utvecklingen av enhetliga riskbedomningsme-
toder inom de omradden som uppdraget omfattar.

c¢) Tillhandahélla kommissionen vetenskapligt och tekniskt stdd inom
de omrdden som uppdraget omfattar och, pa begiran, dven nir det
géller tolkning och bedéomning av yttranden om riskbeddmning.

d) Bestilla de vetenskapliga undersdkningar som krivs for att utfora
uppdraget.

e) Leta fram, samla in, kollationera, analysera och sammanstilla veten-
skapliga och tekniska uppgifter inom de omrdden som uppdraget
omfattar.

f) Vidta atgérder for att identifiera och karakterisera nya risker inom de
omraden som uppdraget omfattar.

g) Inritta ett system av ndtverk for organisationer som dr verksamma
inom de omrdden som uppdraget omfattar, samt ansvara for admi-
nistrationen av nitverken.

h) Tillhandahélla vetenskapligt och tekniskt stdd ndr kommissionen sé
begir, i samband med de krishanteringsforfaranden som kommissio-
nen genomfdr med avseende pa livsmedels- och fodersikerhet.

i) Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stéd ndr kommissionen sa
begér, i syfte att forbdttra samarbetet mellan gemenskapen, ansokar-
landerna, internationella organisationer och tredje ldnder, inom de
omraden som uppdraget omfattar.

j) Se till att allmidnheten och berdrda parter far snabb, tillforlitlig, ob-
jektiv och begriplig information pa de omradden som uppdraget om-
fattar.

k) Anta egna oberoende slutsatser och riktlinjer i fragor som uppdraget
omfattar.

) Utfora andra uppgifter som alaggs den av kommissionen och som
omfattas av uppdraget.
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AVSNITT 2

ORGANISATION

Artikel 24
Myndighetens olika organ
Myndigheten skall bestd av
a) en styrelse,
b) en verkstéllande direktdr med erforderlig personal,
¢) en radgivande grupp,

d) en vetenskaplig kommitté och vetenskapliga paneler.

Artikel 25
Styrelse

1. Styrelsen skall bestd av fjorton ledamoter, som utses av radet i
samrdd med Europaparlamentet frén en forteckning som upprittats av
kommissionen och som upptar ett vésentligt hdgre antal kandidater dn
det antal ledamoter som skall utses, samt en foretradare for kommissio-
nen. Fyra ledaméter skall ha sin bakgrund i organisationer som fore-
trider konsumenterna och andra intressegrupper inom livsmedelskedjan.

Den forteckning som kommissionen upprittar samt relevanta handlingar
skall dversédndas till Europaparlamentet. Parlamentet kan omedelbart och
senast tre manader efter denna skriftvixling lagga fram sina synpunkter
for rddet, som dérefter skall utse styrelsen.

Styrelsens ledaméter skall utses pa ett sadant sdtt att de hogsta normerna
for kompetens, tillimplig expertis inom ett brett spektrum och, som en
foljd darav, storsta mojliga geografiska spridning inom unionen siker-
stdlls.

2.  Ledamdternas mandatperiod skall vara fyra &r och den kan fornyas
en gang. For forsta mandatet skall dock denna period vara sex ar for
hélften av ledaméterna.

3. Styrelsen skall anta myndighetens interna regler efter forslag fran
den verkstéllande direktoren. Dessa regler skall offentliggoras.

4.  Styrelsen skall bland sina ledaméter utseen ordforande for en pe-
riod pa tva ar som kan fornyas.

5. Styrelsen skall anta sin arbetsordning.
Om inte annat beslutas skall styrelsen fatta majoritetsbeslut.

6.  Styrelsen skall sammantrida da den sammankallas av ordféranden
eller d4 minst en tredjedel av ledamdterna sd begir.

7. Styrelsen skall se till att myndigheten utfor sitt uppdrag och att
den utfor de uppgifter den alagts i enlighet med vad som foreskrivs i
denna forordning.

8. Fore den 31 januari varje ar skall styrelsen anta myndighetens
arbetsprogram for det kommande &ret. Den skall ocksa anta ett flerdrigt
arbetsprogram som kan éndras efter hand. Styrelsen skall se till att dessa
program Overensstimmer med gemenskapens prioriteringar for politiska
atgirder och lagstiftning pad omradet livsmedelssikerhet.

Foére den 30 mars varje ar skall styrelsen anta en allmén rapport om
myndighetens verksamhet under foregéende ér.

9.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella regler efter samrad
med kommissionen. Styrelsen far avvika fran kommissionens forordning
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(EG, Euratom) nr 2343/2002 av den 19 november 2002 med rambud-
getforordning for de gemenskapsorgan som avses i artikel 185 i radets
forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetfoérordning for Eu-
ropeiska gemenskapernas allminna budget (') endast om byréns sér-
skilda forvaltningsbehov kriver detta och efter det att kommissionen
gett sitt godkdnnande.

10.  Den verkstillande direktoren skall delta i styrelsens moten, dock
utan rostritt, samt tillhandahélla sekretariatshjélp. Styrelsen skall inbjuda
den vetenskapliga kommitténs ordforande att delta i styrelsemétena,
dock utan rostritt.

Artikel 26
Verkstillande direktor

1. Den verkstillande direktoren skall utses av styrelsen pa grundval
av en lista 6ver kandidater som kommissionen skall foresla till f61jd av
ett Oppet uttagningsforfarande, efter det att en inbjudan till intressean-
maélan har offentliggjorts i Furopeiska gemenskapernas officiella tidning
och annorstddes, for en femérsperiod som kan fornyas. Innan den verk-
stallande direktoren utses, skall den kandidat som styrelsen nominerat
utan drdjsmal uppmanas att gora ett uttalande infor Europaparlamentet
och besvara fragor fran institutionens ledamoéter. Direktdren kan befrias
fran sitt uppdrag av en majoritet av styrelsen.

2. Den verkstillande direktdren skall vara myndighetens réttsliga fo-
retrddare. Direktoren skall ansvara for foljande:

a) Myndighetens dagliga verksamhet.

b) Utarbeta ett forslag till myndighetens arbetsprogram i samrdd med
kommissionen.

¢) Genomfora arbetsprogrammen och styrelsens beslut.

d) Se till att den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna far det vetenskapliga, tekniska och administrativa stod de be-
hover.

e) Se till att myndigheten utfor sina uppgifter i enlighet med anvéndar-
nas krav, sérskilt med hénsyn till om de tillhandahallna tjdnsterna
varit adekvata och den tid det tagit for att utfora dem.

f) Uppritta utkastet till berdkning av myndighetens inkomster och ut-
gifter samt ansvara for budgetens genomforande.

g) Alla personalfragor.

h) Utveckla och uppritthalla kontakt med Europaparlamentet och regel-
bundet sdkerstilla en dialog med de berérda kommittéerna.

3.  Varje ar skall den verkstillande direktdren ldmna foljande till
styrelsen for godkénnande:

a) Ett utkast till allmén verksamhetsrapport, som skall omfatta myndig-
hetens totala verksamhet under det gangna aret.

b) Utkast till arbetsprogram.

Den verkstéllande direktdren skall, efter det att arbetsprogrammen har
antagits av styrelsen, dverldmna dem till Europaparlamentet, radet, kom-
missionen och medlemsstaterna, och se till att de offentliggors.

Den verkstillande direktoren skall, efter det att myndighetens allménna
verksamhetsrapport har antagits av styrelsen och senast den 15 juni,

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 72 (med rittelse i EGT L 2, 7.1.2003, s. 39.
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overlaimna denna till Europaparlamentet, rddet, kommissionen, revi-
sionsratten, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén, och ansvara for att den offentliggdrs.

Den verkstillande direktoren skall varje ér till budgetmyndigheten over-
lamna all relevant information om resultaten av utvirderingsforfaran-
dena.

Artikel 27
Réadgivande grupp

1. Den radgivande gruppen skall bestd av foretrddare frén behoriga
organ i medlemsstaterna som utfor uppgifter som liknar myndighetens,
och skall utgéras av en foretrddare per medlemsstat. Foretrddarna fér
ersittas av suppleanter som skall utses vid samma tillfille.

2. Ledaméterna i den radgivande gruppen far inte ingéd i styrelsen.

3. Den radgivande gruppen skall ge den verkstillande direktoren rad
om utférandet av dennes uppgifter enligt denna forordning, sérskilt for
att utarbeta ett forslag till myndighetens arbetsprogram. Den verkstil-
lande direktoren far ocksé begira rad fran den radgivande gruppen om
hur en begédran om ett vetenskapligt yttrande skall prioriteras.

4.  Den radgivande gruppen skall utgéra en mekanism for informa-
tionsutbyte om potentiella risker och sammanstillning av kunskaper.
Den skall se till att det rdder ett nira samarbete mellan myndigheten
och behoriga organ i medlemsstaterna, sérskilt pa foljande punkter:

a) Undvikande av dubbelarbete nér det giller myndighetens vetenskap-
liga undersdkningar med medlemsstaterna i enlighet med artikel 32.

b) Under de omstindigheter som anges i artikel 30.4 nidr myndigheten
och ett nationellt organ &r skyldiga att samarbeta.

c) I frimjandet av ett europeiskt nitverk av organisationer som é&r verk-
samma inom omradena for myndighetens uppdrag, i enlighet med
artikel 36.1.

d) Nér myndigheten eller en medlemsstat identifierar en ny risk.

5. Ordférande for den radgivande gruppen skall vara den verkstil-
lande direktdren. Den radgivande gruppen skall sammantréda regelbun-
det minst fyra ganger per ar, antingen pa ordforandens initiativ eller om
minst en tredjedel av dess medlemmar begir det. Dess operativa for-
faranden skall anges i myndighetens interna regler och offentliggoras.

6.  Myndigheten skall tillhandahélla den radgivande gruppen tekniskt
och logistiskt stdd, samt sekretariatshjdlp vid dess moten.

7.  Foretrddare for kommissionens enheter far delta i den rddgivande
gruppens arbete. Verkstillande direktéren far inbjuda foretrddare for
Europaparlamentet och andra berdrda organ att delta.

Nar den radgivande gruppen diskuterar fragor enligt artikel 22.5 b far
foretrddare frdn de behoriga organ i medlemsstaterna som utfor upp-
gifter liknande dem i artikel 22.5 b delta i den radgivande gruppens
arbete genom en foretrddare som utses av varje medlemsstat.

Artikel 28
Vetenskaplig kommitté och vetenskapliga paneler

1.  Den vetenskapliga kommittén och de permanenta vetenskapliga
panelerna skall ansvara for att avge myndighetens vetenskapliga yttran-
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den, var och en inom sitt eget kompetensomrade, och vid behov ha
mojlighet att anordna offentliga sammantraden.

2. Den vetenskapliga kommittén skall ansvara for den allmidnna sam-
ordning som krévs for att halla de vetenskapliga yttrandena enhetliga,
sdrskilt vad giller antagandet av arbetsforfaranden och harmoniseringen
av arbetsmetoder. Kommittén skall avge yttranden i frigor som faller
inom flera panelers kompetensomrade, samt i fragor som inte faller
inom nédgot av panelernas kompetensomraden.

Vid behov och sirskilt nir det géller fragor som inte faller inom nagon
vetenskaplig panels kompetensomrade skall den inrétta arbetsgrupper. |
dessa fall skall den stddja sig pa dessa arbetsgruppers sakkunskaper for
att utarbeta vetenskapliga yttranden.

3. Den vetenskapliga kommittén skall bestd av ordférandena for de
vetenskapliga panelerna samt sex oberoende vetenskapliga experter som
inte ingar i nagon av panelerna.

4.  De vetenskapliga panelerna skall besta av oberoende vetenskapliga
experter. Nar myndigheten har inréttats skall foljande vetenskapliga
paneler inréttas:

a) Panelen for ndringsstillsatser och andra livsmedelstillsatser.

b) Panelen for tillsatser och produkter eller &mnen som anvénds i foder.

¢) Panelen for vixtskyddsmedel och restsubstanser av dem.

d) Panelen for genetiskt modifierade organismer.

e) Panelen for dietprodukter, nutrition och allergier.
f) Panelen for biologiska faror.

g) Panelen for frimmande dmnen i livsmedelskedjan.

h) Panelen for djurs hélsa och vilbefinnande.

i) Panelen for vixtskydd.

j) Panelen for material som kommer i kontakt med livsmedel och for
enzymer, aromer och processhjalpmedel.

Antalet vetenskapliga paneler och deras namn far pa begédran av myn-
digheten anpassas till den tekniska och vetenskapliga utvecklingen av
kommissionen. Dessa dtgérder, som avser att dndra icke vésentliga delar
av denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 58.3.

5. De ledamoter i vetenskapliga kommittén som inte dr ledamdter i
de vetenskapliga panelerna och ledamoéterna i de vetenskapliga pane-
lerna skall utses av styrelsen, efter forslag frén den verkstéllande direkt-
oren. Ledaméterna skall utses for en period pé tre &r som kan fornyas,
efter det att en inbjudan till intresseanmélan offentliggjorts i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, i relevanta ledande vetenskapliga
publikationer och pa myndighetens webbplats.

6.  Den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna skall
var och en vilja en ordférande och tvad vice ordférande bland sina
ledaméter.

7.  Den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna skall
fatta majoritetsbeslut. Avvikande meningar skall noteras.
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8.  Foretrddarna for kommissionens enheter skall ha rétt att nirvara
vid mdten i vetenskapliga kommittén, de vetenskapliga panelerna och
deras arbetsgrupper. Om de uppmanas dartill fir de bidra med klarldg-
ganden eller information, men de skall inte forsoka paverka diskussio-
nerna.

9.  Forfaranden for verksamheten och samarbetet med vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna skall anges i myndighetens
interna regler.

Dessa forfaranden skall sdrskilt gilla foljande fragor:

a) Antal ganger i foljd en ledamot kan inga i en vetenskaplig kommitté
eller vetenskaplig panel.

b) Antal ledaméter i varje vetenskaplig panel.

c) Forfarandet for att ersitta ledamoterna i vetenskapliga kommittén
och de vetenskapliga panelerna for deras utligg.

d) Det sitt pa vilket uppgifter och begdran om vetenskapliga yttranden
tilldelas vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna.

e) Tillsdttandet och utformandet av arbetsgrupper under vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna, samt mojligheten att 1ata
externa experter ingd i dessa arbetsgrupper.

f) Mojligheten att bjuda in observatorer att nirvara vid den vetenskap-
liga kommitténs och de vetenskapliga panelernas méten.

g) Mojligheten att anordna offentliga sammantriden.

AVSNITT 3

VERKSAMHET

Artikel 29
Vetenskapliga yttranden
1.  Myndigheten skall avge vetenskapliga yttranden

a) pa begiran av kommissionen, nér det géller fragor inom dess upp-
drag, samt i de fall gemenskapslagstiftningen foreskriver att myndig-
heten skall horas,

b) pa eget initiativ i frdgor inom dess uppdrag.

Europaparlamentet eller en medlemsstat far begéira att myndigheten av-
ger ett vetenskapligt yttrande i fragor inom dess uppdrag.

2. Den begiran som avses i punkt 1 skall &tfoljas av bakgrundsin-
formation som forklarar den vetenskapliga fraga som skall beaktas och
gemenskapens intresse.

3. Om gemenskapslagstiftningen inte redan foreskriver inom vilken
tid ett vetenskapligt yttrande skall avges, skall myndigheten avge sina
vetenskapliga yttranden inom den tidsgrins som anges i begiran om
yttranden, utom i vl motiverade fall.

4. Om fler 4n en begdran ldmnas in i samma fraga eller om begéran
inte dverensstimmer med punkt 2, eller &r oklar, fir myndigheten an-
tingen avslé den, eller foresla dndringar i en begéran om ett yttrande i
samrdd med den institution eller den eller de medlemsstater som ldmnat
in begdran. Motivering for avslaget skall ldmnas till den institution eller
den eller de medlemsstater som ldmnat in begéran.

5. Om myndigheten redan avgett ett vetenskapligt yttrande i det sér-
skilda @mnet for begiran far den avsld begiran om den anser att det
saknas nya vetenskapliga ron som motiverar en fornyad provning. Mo-
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tivering for avslaget skall ldmnas till den institution eller den eller de
medlemsstater som ldmnat in begéran.

6.  Tillampningsforeskrifterna for denna artikel ska faststillas av kom-
missionen efter samrad med myndigheten. Dessa regler ska sdrskilt avse

a) det forfarande som myndigheten tillimpar da en begéran inkommer,

b) riktlinjerna for vetenskaplig utvérdering av sddana d&mnen, produkter
eller processer som enligt gemenskapslagstiftningen kraver férhands-
godkdnnande eller som maste vara upptagna pa en positivlista, sér-
skilt da gemenskapslagstiftningen foreskriver eller tillater att ansokan
om detta ldmnas in.

Den atgird som avses i led a som avser att dndra icke vésentliga delar
av denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 58.3.

De riktlinjer som avses i led b ska antas i enlighet med det foreskri-
vande forfarande som avses i artikel 58.2.

7. 1 myndighetens interna regler skall anges vilka krav som giller for
format, bakgrundsforklaringar och offentliggérande av ett vetenskapligt
yttrande.

Artikel 30
Skiljaktiga vetenskapliga yttranden

1.  Myndigheten skall vara vaksam sa att den tidigt upptacker mojliga
Kkéllor till skiljaktigheter mellan dess egna vetenskapliga yttranden och
vetenskapliga yttranden som avges av andra organ med liknande upp-
gifter.

2. Nér myndigheten upptéicker en mojlig kélla till skiljaktigheter skall
den kontakta det berérda organet for att se till att all relevant veten-
skaplig information ar kidnd och for att uppticka mojliga vetenskapliga
tvistefragor.

3. Nir en vasentlig skiljaktighet 1 vetenskapliga fragor upptickts och
organet i friga ar ett gemenskapsorgan eller en av kommissionens ve-
tenskapliga kommittéer skall myndigheten och organet samarbeta for att
antingen undanrdja skiljaktigheten eller ldgga fram ett gemensamt do-
kument inféor kommissionen for att klargéra ldget i den vetenskapliga
tvistefragan och faststilla de berdrda oklarheterna i uppgifterna. Detta
dokument skall offentliggoras.

4.  Nér en visentlig skiljaktighet i vetenskapliga fragor upptickts och
organet i fraga dr ett organ i en medlemsstat skall myndigheten och det
nationella organet samarbeta for att antingen undanrdja skiljaktigheten
eller forbereda ett gemensamt dokument som klargor ldget i den veten-
skapliga tvistefragan och faststiller de berdrda oklarheterna i uppgif-
terna. Detta dokument skall offentliggoras.

Artikel 31
Vetenskapligt och tekniskt stod

1.  Kommissionen kan begira att myndigheten bistar med vetenskap-
ligt och tekniskt stod inom de omrdden dess uppdrag omfattar. Upp-
giften att ge vetenskapligt och tekniskt stod skall bestd av vetenskapligt
eller tekniskt arbete som innebdr tillimpning av etablerade vetenskapliga
och tekniska principer som inte behdver utvdrderas av vetenskapliga
kommittén eller de vetenskapliga panelerna. Sadana uppgifter kan sér-
skilt omfatta stdd till kommissionen for faststillande eller utvérdering av
tekniska kriterier och ocksa stod till kommissionen nir det giller att
utveckla tekniska riktlinjer.
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2. Nir kommissionen begir vetenskapligt eller tekniskt stod fran
myndigheten skall den, i samrdd med myndigheten, ange inom vilken
tidsgrins uppgiften skall utforas.

Artikel 32
Vetenskapliga undersokningar

1.  Med utnyttjande av de basta oberoende vetenskapliga resurser som
finns tillgéngliga skall myndigheten bestilla de vetenskapliga undersok-
ningar som krévs for att utféra uppdraget. Sddana undersokningar skall
bestillas pa ett oppet och oversiktligt sitt. Myndigheten skall forsoka
undvika att dubblera det arbete som utfors inom medlemsstaternas eller
gemenskapens forskningsprogram och skall verka for samarbete genom
lamplig samordning.

2. Myndigheten skall informera Europaparlamentet, kommissionen
och medlemsstaterna om resultaten av dess vetenskapliga undersok-
ningar.

Artikel 33
Insamling av uppgifter

1.  Myndigheten skall leta fram, samla in, kollationera, analysera och
sammanstilla vetenskapliga och tekniska uppgifter inom de omriden
som uppdraget omfattar. Detta innebdr insamling av uppgifter framfor
allt pa foljande omraden:

a) Livsmedelskonsumtion och individers riskexponering i samband med
livsmedelskonsumtion.

b) Incidens och prevalens for biologisk risk.
¢) Fraimmande dmnen i livsmedel och foder.
d) Restsubstanser.

2. Savitt géller punkt 1 skall myndigheten arbeta i nédra samarbete
med alla organisationer som sysslar med insamling av uppgifter, inklu-
sive dem i ansokarldnder eller tredje land, samt inom internationella
organ.

3. Medlemsstaterna skall vidta nddvéndiga atgirder for att mdjliggora
att de uppgifter som de samlar in pd de omraden som anges i punkterna
1 och 2 6verldmnas till myndigheten.

4.  Myndigheten skall till medlemsstaterna och kommissionen sidnda
lampliga rekommendationer som kan forbattra den tekniska jamforbar-
heten hos de uppgifter som den tar emot och analyserar, for att under-
latta konsolidering pd gemenskapsniva.

5. Inom ett &r efter det att denna forordning har tritt i kraft skall
kommissionen offentliggdra en forteckning 6ver de system som finns pé
gemenskapsniva for insamling av uppgifter pa de omraden som omfattas
av myndighetens uppdrag.

Rapporten, som i forekommande fall skall atfoljas av forslag, skall
sarskilt ange

a) vilken roll myndigheten skall spela inom varje system samt vilka
andringar eller forbattringar som kan komma att krévas for att myn-
digheten skall kunna utfora sitt uppdrag, i samarbete med medlems-
staterna,

b) vilka brister som maste atgirdas for att myndigheten pa gemenskaps-
nivé skall kunna samla in och sammanfatta relevanta vetenskapliga
och tekniska uppgifter pa de omraden som omfattas av dess uppdrag.

6.  Myndigheten skall 6versidnda resultatet av sitt arbete med att samla
in uppgifter till Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna.
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Artikel 34
Identifiering av nya risker

1.  Myndigheten skall faststilla dvervakningsforfaranden for att sys-
tematiskt leta fram, samla in, kollationera, och analysera information
och uppgifter for att identifiera nya risker inom de omrdden som upp-
draget omfattar.

2. Om myndigheten har uppgifter som tyder pd att en ny allvarlig
risk foreligger skall den begéra in ytterligare information fran medlems-
staterna, andra gemenskapsorgan och kommissionen. Medlemsstaterna,
de berorda gemenskapsorganen samt kommissionen skall svara sé
snabbt som mdjligt och 6versdnda all relevant information de forfogar
over.

3. Myndigheten skall anvénda all den information den far in for att
identifiera en ny risk.

4. Myndigheten skall dversinda utvérderingen och den information
den samlat in om nya risker till Europaparlamentet, kommissionen och
medlemsstaterna.

Artikel 35
System for snabb varning

For att pd bidsta sitt kunna fullgéra sitt dvervakningsuppdrag nir det
géller halsorisker och néringsrelaterade risker med livsmedel skall myn-
digheten tillsindas meddelanden genom systemet for snabb varning.
Myndigheten skall analysera innehéllet i dessa meddelanden for att
foreligga kommissionen och medlemsstaterna all nodvindig information
for att gora riskanalyser.

Artikel 36

Nitverk av organisationer som #r verksamma inom de omraden
som myndighetens uppdrag omfattar

1.  Myndigheten skall frimja bildandet av ett europeiskt nétverk av
organisationer som dr verksamma inom de omraden som myndighetens
uppdrag omfattar. Syftet med sddana nitverk &r sérskilt att underlétta ett
vetenskapligt samarbete genom att samordna verksamheten, utbyta in-
formation, utveckla och genomfora gemensamma projekt samt att utbyta
expertkunskaper och bésta metoder pd omraden som omfattas av myn-
dighetens uppdrag.

2. Styrelsen skall, efter forslag fran den verkstéllande direktoren,
uppritta en forteckning som skall offentliggéras 6ver behdriga organi-
sationer som utsetts av medlemsstaterna och som kan bistd myndigheten
i dess uppdrag, antingen enskilt eller i ndtverk. Myndigheten kan an-
fortro dessa organisationer vissa uppgifter, framfor allt forberedande
arbete infor vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt stod,
insamling av uppgifter samt identifiering av nya risker. Vissa av dessa
uppgifter kan berittiga till ekonomiskt stod.

3. Kommissionen ska, efter samrdd med myndigheten, faststélla fore-
skrifter for kriterier for att ta med ett institut i den forteckning Gver
kompetenta organisationer som utsetts av medlemsstaterna, regler for
harmoniserade kvalitetskrav samt regler for ekonomiskt stod. Dessa
atgérder, som avser att dndra icke visentliga delar av denna forordning,
bland annat genom att komplettera den, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 58.3.

Andra tillimpningsforeskrifter for tillimpningen av punkterna 1 och 2
ska faststdllas av kommissionen efter samrad med myndigheten, i en-
lighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 58.2.
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4. Inom ett ar efter det att denna forordning trdtt i kraft skall kom-
missionen offentliggdra en forteckning dver de gemenskapssystem som
finns pa de omradden som omfattas av myndighetens uppdrag och som
foreskriver att medlemsstaterna skall utfora visa uppgifter med avseende
pé vetenskaplig utvdrdering, framfor allt behandling av ansékningar om
godkdnnande. Rapporter som i forekommande fall skall atf6ljas av for-
slag skall for varje system sérskilt ange vilka dndringar eller forbéttr-
ingar som kan komma att krévas for att myndigheten skall kunna utfora
sitt uppdrag, i samarbete med medlemsstaterna.

AVSNITT 4

OBEROENDE, OPPENHET, KONFIDENTIALITET OCH
KOMMUNIKATION

Artikel 37
Oberoende

1. Styrelseledaméterna, ledamoéterna 1 den rédgivande gruppen och
verkstillande direktdren skall forbinda sig att agera oberoende och i
allminhetens intresse.

De skall darfor gora en atagandeforklaring och en intresseforklaring, om
att det antingen inte foreligger nagra intressen som skulle kunna inverka
negativt pa deras oberoende eller att det inte foreligger direkta eller
indirekta intressen som skulle kunna inverka negativt pa deras obe-
roende. Dessa forklaringar skall goras skriftligen varje ar.

2. Ledamoterna av den vetenskapliga kommittén och de vetenskap-
liga panelerna skall forbinda sig att agera utan att lata sig paverkas
utifran.

De skall darfor gora en atagandeforklaring och en intresseforklaring, om
att det antingen inte foreligger négra intressen som skulle kunna inverka
negativt pd deras oberoende eller att det inte foreligger direkta eller
indirekta intressen som skulle kunna inverka negativt pa deras obe-
roende. Dessa forklaringar skall goras skriftligen varje ar.

3. Styrelseledaméterna, verkstéllande direktoren, ledaméterna i den
rddgivande gruppen, ledamdterna i vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna samt de externa experter som ingar i arbets-
grupperna skall vid varje mote redovisa intressen som kan paverka deras
oberoende i forhallande till frgoma pa dagordningen.

Artikel 38
Oppenhet

1. Myndigheten skall se till att dess arbete utfors med en hog grad av
oppenhet. Den skall sérskilt utan drojsmél offentliggora

a) den vetenskapliga kommitténs och de vetenskapliga panelernas da-
gordningar och protokoll,

b) den vetenskapliga kommitténs och de vetenskapliga panelernas ytt-
randen, omedelbart efter att de har antagits och inklusive avvikande
meningar,

c) utan att dsidosétta artiklarna 39 och 41, den information pa vilken
dess yttranden grundar sig,

d) de éarliga intresseforklaringarna fran styrelseledamoéterna, verkstal-
lande direktoren, ledamdterna i den rddgivande gruppen samt leda-
moterna i vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna,
samt de intresseforklaringar som gors vid motena gillande fragor pa
dagordningen,

e) resultatet av dess vetenskapliga undersokningar,
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f) den érliga verksamhetsrapporten,

g) en begiran fran Europaparlamentet, kommissionen eller en medlems-
stat om vetenskapligt yttrande som avslagits eller dndrats och moti-
veringen till avslaget eller &dndringen.

2. Styrelsen skall hélla offentliga méten, savida inte den, pa forslag
fran verkstéllande direktdren, beslutar nagot annat pa grund av sérskilda
administrativa punkter pad dagordningen, och far tilldta konsumentfore-
trddare eller andra berdrda parter att observera genomforandet av vissa
av myndighetens verksamheter.

3. Myndigheten skall i sina interna regler faststilla hur de regler
om Oppenhet som avses i punkterna 1 och 2 skall tillimpas prak-
tiskt.

Artikel 39
Konfidentialitet

1. Genom undantag fran artikel 38 skall myndigheten inte till tredje
part sprida sddan konfidentiell information som den mottagit och for
vilken en motiverad begiran om konfidentiell behandling gjorts, utom
da det géller sddan information som maste offentliggdras da omsténdig-
heterna sa kraver for att skydda folkhélsan.

2. Styrelseledaméterna, verkstillande direktdren, ledamoterna i veten-
skapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna, de externa experter
som deltar i arbetsgrupperna, ledamdterna i den rddgivande gruppen
samt anstéllda vid myndigheten dr underkastade de konfidentialitetskrav
som anges i artikel 287 i fordraget, dven efter det att deras uppdrag
upphort.

3. Slutsatserna i de vetenskapliga yttranden som myndigheten avger i
fraga om forutsebara hélsoeffekter far inte under nagra omstindigheter
hemlighallas.

4.  Myndigheten skall i sina interna regler faststilla hur de regler om
konfidentialitet som avses i punkterna 1 och 2 skall tillimpas praktiskt.

Artikel 40
Information frian myndigheten

1.  Myndigheten skall pa eget initiativ ge information inom de omra-
den dess uppdrag omfattar, utan att det paverkar kommissionens beho-
righet att informera om sina riskhanteringsbeslut.

2. Myndigheten skall se till att allmédnheten och alla berérda parter
snabbt far objektiv, tillforlitlig och lattdtkomlig information, sarskilt vad
giller resultaten av dess arbete. For att uppfylla dessa mél skall myndig-
heten utveckla och sprida informationsmaterial till allminheten.

3. Myndigheten skall agera i nira samarbete med kommissionen och
medlemsstaterna for att frimja den nodvindiga samstimmigheten i for-
farandet for riskkommunikation.

Myndigheten skall offentliggdra alla yttranden som den avger i enlighet
med artikel 38.

4.  Myndigheten skall se till att limpligt samarbete sker med behoriga
organ i medlemsstaterna och med andra berdrda parter nédr det giller
informationskampanjer riktade till allménheten.
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Artikel 41
Tillgang till handlingar

1.  Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av
den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (') skall tillimpas p& de hand-
lingar som finns hos myndigheten.

2.  Inom sex manader efter det att Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1642/2003 av den 22 juli 2003 om &andring av
forordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssdkerhet och om forfaranden i fragor som géller livsmedelsséker-
het (%) har trétt i kraft skall styrelsen anta tillimpningsforeskrifter for
forordning (EG) nr 1049/2001.

3. Mot de beslut som fattas av myndigheten med tillimpning av
artikel 8 i forordning (EG) nr 1049/2001 kan klagomél framforas till
ombudsmannen eller talan vickas vid domstolen pd de villkor som
foreskrivs i artiklarna 195 och 230 i fordraget.

Artikel 42
Konsumenter, producenter och andra berdérda parter

Myndigheten skall utveckla effektiva kontakter med foretrddare for kon-
sumenter, producenter, bearbetningsforetag och andra berdrda parter.

AVSNITT 5

FINANSIELLA BESTAMMELSER

Artikel 43
Antagande av myndighetens budget

1.  Myndighetens inkomster skall besta av ett bidrag fran gemenska-
pen och fran ldnder med vilka gemenskapen har slutit sédana avtal som
avses i artikel 49, samt avgifter for publikationer, konferenser, utbild-
ning och liknande verksamhet som myndigheten star for.

2. Myndighetens utgifter skall ticka personal, administration, infra-
struktur och driftskostnader samt utgifter i samband med avtal med
tredje part eller med det ekonomiska stéd som avses i artikel 36.

3. T god tid fore det datum som anges i punkt 5 skall den verkstil-
lande direktoren uppritta ett utkast till berdkning av myndighetens in-
komster och utgifter for nastkommande budgetir och verldmna det till
styrelsen tillsammans med ett utkast till tjansteforteckning.

4.  Inkomster och utgifter skall vara i balans.

5. Varje ar skall styrelsen, pa grundval av utkastet till berdkning av
inkomster och utgifter, uppritta en berdkning av myndighetens inkoms-
ter och utgifter for niastkommande budgetir. Denna berdkning, som
ocksa skall innehalla ett utkast till tjinsteforteckning tillsammans med
de prelimindra arbetsprogrammen, skall senast den 31 mars av styrelsen
overldmnas till kommissionen och de medlemsstater med vilka gemen-
skapen slutit avtal i enlighet med artikel 49.

6.  Berikningen skall overlamnas av kommissionen till Europaparla-
mentet och radet (nedan kallade “budgetmyndigheten”) tillsammans med
det preliminéra forslaget till Europeiska unionens allménna budget.

(") EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
(®» EUT L 245, 29.9.2003, s. 4.
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7.  Pa grundval av den upprittade berdkningen skall kommissionen i
det preliminédra forslaget for Europeiska unionen allminna budget ta upp
de medel som den betraktar som nddvandiga med avseende pa tjénste-
forteckningen och storleken pé det bidrag som skall belasta den all-
ménna budgeten, och som den skall foreligga budgetmyndigheten enligt
artikel 272 1 fordraget.

8.  Budgetmyndigheten skall bevilja de anslag som utgdr bidrag till
myndigheten.

Budgetmyndigheten skall faststilla myndighetens tjdnsteforteckning.

9.  Styrelsen skall faststélla budgeten. Den blir definitiv nir Europe-
iska unionens allmdnna budget slutligen faststéills. Den skall i tillimp-
liga fall anpassas i enlighet ddrmed.

10.  Styrelsen skall i god tid underritta budgetmyndigheten om sin
avsikt att genomfora eventuella projekt som kan ha betydande ekono-
miska konsekvenser for finansieringen av budgeten, sdrskilt fastighets-
projekt, t.ex. hyra eller forvarv av fastigheter. Den skall informera kom-
missionen om detta.

Om en enhet inom budgetmyndigheten har meddelat att den har for
avsikt att avge ett yttrande skall den tillstilla styrelsen detta yttrande
inom sex veckor fran och med dagen for underrittelse om projektet.

Artikel 44
Genomforande av myndighetens budget

1. Den verkstillande direktdren skall genomfora myndighetens bud-
get.

2. Senast den 1 mars som foljer pa utgdngen av budgetaret skall
myndighetens rikenskapsforare forse kommissionens rikenskapsforare
med de prelimindra ridkenskaperna och en rapport om budgetforvalt-
ningen och den finansiella forvaltningen under budgetaret. Kommissio-
nens rakenskapsforare skall konsolidera institutionernas och de decent-
raliserade organens prelimindra rdkenskaper i enlighet med artikel 128 i
den allménna budgetférordningen.

3. Senast den 31 mars som foljer pd utgdngen av budgetaret skall
kommissionens rakenskapsforare forse revisionsritten med myndighe-
tens prelimindra rdkenskaper och rapporten om budgetforvaltningen
och den finansiella forvaltningen under budgetaret. Rapporten om bud-
getforvaltningen och den finansiella forvaltningen under budgetaret skall
dven dverldmnas till Europaparlamentet och radet.

4.  Efter det att revisionsrittens synpunkter pa myndighetens prelimi-
néra rdkenskaper enligt bestimmelserna i artikel 129 i den allménna
budgetforordningen inkommit, skall den verkstéllande direktdren upp-
ratta myndighetens slutliga rdkenskaper pa eget ansvar och dverlaimna
dem till styrelsen for ett yttrande.

5. Styrelsen skall avge ett yttrande om myndighetens slutliga riken-
skaper.

6.  Senast den 1 juli som foljer pd utgéngen av budgetaret skall den
verkstillande direktoren Overldmna de slutliga rdkenskaperna tillsam-
mans med styrelsens yttrande till Europaparlamentet, radet, kommissio-
nen och revisionsritten.

7.  De slutliga rdkenskaperna skall offentliggoras.
8. Senast den 30 september skall den verkstillande direktéren forse

revisionsritten med ett svar pad dess synpunkter. Han skall dven &ver-
sénda detta svar till styrelsen.
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9.  Den verkstillande direktdren skall pa Europaparlamentets begéran,
i enlighet med artikel 146.3 i den allminna budgetférordningen, for
parlamentet ligga fram alla uppgifter som behdvs for att utfora arbetet
med beviljande av ansvarsfrihet for det berérda budgetéret.

10.  Europaparlamentet skall fére den 30 april ar n+ 2, pa rekommen-
dation av radet som skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet,
bevilja byrans verkstillande direktor ansvarsfrihet for budgetens genom-
forande under budgetar n.

Artikel 45
Avgifter som myndigheten tar ut

Inom tre &r efter det att denna forordning trétt i kraft skall kommissio-
nen, efter samrad med myndigheten, medlemsstaterna och berdérda par-
ter, offentliggdra en rapport om huruvida det &r mojligt och lampligt att
lagga fram ett lagstiftningsforslag, i enlighet med medbeslutandeforfa-
randet och i Overensstimmelse med fordraget, om andra tjdnster som
utfors av myndigheten.

AVSNITT 6

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 46
Riittslig status och privilegier

1. Myndigheten skall vara en juridisk person. Den skall i varje med-
lemsstat ha den mest vittgaende réttskapacitet som tillerkdnns juridiska
personer enligt lag. Den skall sdrskilt kunna forvdrva och avyttra fast
och 16s egendom samt fora talan infor domstolar och andra myndigheter.

2. Protokollet om Europeiska gemenskapernas immunitet och privi-
legier skall gilla for myndigheten.

Artikel 47
Ansvar

1. Myndighetens avtalsrittsliga ansvar skall regleras av den lagstift-
ning som dr tillimplig pa avtalet i fraga. Europeiska gemenskapernas
domstol skall ha behorighet att doma enligt skiljedomsklausulerna i
avtal som ingas av myndigheten.

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar skall myndigheten ersitta
skada, som den eller dess personal har orsakat vid utdvandet av verk-
samheten, i enlighet med de allménna principer som ar gemensamma for
medlemsstaternas rittsordningar. Tvister som ror erséttning for sadan
skada skall avgoras av Europeiska gemenskapernas domstol.

3. De anstilldas personliga ansvar gentemot myndigheten skall reg-
leras av de relevanta bestdimmelser som ar tillimpliga pd myndighetens
personal.

Artikel 48
Personal

1. De regler och forordningar som giller for tjinstemén och andra
anstéllda vid Europeiska gemenskaperna skall gélla dven for myndig-
hetens personal.

2. Myndigheten skall gentemot sin personal utdva de befogenheter
som tillkommer tillsittningsmyndigheten.
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Artikel 49
Tredje lands deltagande

Myndigheten skall 14ta de ldnder delta som slutit avtal med Europeiska
gemenskapen enligt vilka de har antagit och tilllimpar gemenskapslag-
stiftningen pa det omrdde som ticks av denna forordning.

Det skall, i enlighet med relevanta bestimmelser i dessa avtal, faststéllas
pa vilket sétt och i vilken omfattning dessa ldnder skall delta i myndig-
hetens arbete, dven de bestimmelser som géller deltagande i de nitverk
som myndigheten bedriver, uppforande i forteckningen 6ver de behoriga
organisationer som myndigheten kan anfortro vissa uppgifter, finansiella
bidrag och personal.

KAPITEL IV

SYSTEM FOR SNABB VARNING, KRISHANTERING OCH
NODSITUATIONER

AVSNITT 1

SYSTEM FOR SNABB VARNING

Artikel 50
System for snabb varning

1.  Ett system for snabb varning for anmélningar om livsmedels eller
foders direkta eller indirekta risker for ménniskors hilsa inréttas harmed
i form av ett nétverk. Systemet skall omfatta medlemsstaterna, kommis-
sionen och myndigheten. Medlemsstaterna, kommissionen och myndig-
heten skall utse varsin kontaktpunkt som skall vara medlem i nitverket.
Kommissionen skall ansvara for administrationen av nédtverket.

2. Om en medlem i ndtverket har information om att ett livsmedel
eller ett foder innebér en allvarlig direkt eller indirekt risk for ménnis-
kors hélsa skall denna information omedelbart anmalas till kommissio-
nen via systemet for snabb varning. Kommissionen skall omedelbart
Overfora denna information till nétverkets medlemmar.

Myndigheten far komplettera anmélan med vetenskaplig eller teknisk
information for att underldtta snabba och limpliga riskhanteringsatgér-
der i medlemsstaterna.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av den 6vriga gemenskapslag-
stiftningen skall medlemsstaterna omedelbart anmila foljande till kom-
missionen via systemet for snabb varning:

a) Varje atgird de vidtar for att skydda ménniskors hilsa och som
syftar till att begrinsa utslippandet pd marknaden av ett livsmedel
eller foder eller att se till att ett livsmedel eller foder dras tillbaka
fran marknaden eller aterkallas, i de fall dér det krdvs snabba &tgér-
der.

b) Varje rekommendation till eller 6verenskommelse med en professio-
nell aktdr som syftar till att pa frivillig eller obligatorisk grund for-
hindra, begrinsa eller faststilla sérskilda villkor for att ett livsmedel
eller foder slépps ut pd marknaden eller senare anvénds, pa grund av
att det foreligger en allvarlig risk for ménniskors hilsa som kriaver
snabba atgérder.

¢) Varje avvisning, i samband med en direkt eller indirekt risk for
ménniskors hilsa, av ett parti, en container eller en last av livsmedel
eller foder som gors av en behdrig myndighet vid en grénskontroll-
station inom Europeiska unionen.
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Anmadlan skall atfoljas av en ingéende redogorelse for orsakerna till de
atgdrder som de behdriga myndigheterna har vidtagit i den medlemsstat
dér anmilan utfiardades. Redogdrelsen skall snabbt f6ljas av komplette-
rande information, sdrskilt i det fall da de atgirder som anmaélan grundar
sig pa dndras eller dras tillbaka.

Kommissionen skall omedelbart vidarebefordra anméilan och den kom-
pletterande information som mottagits i enlighet med forsta och andra
stycket till medlemmarna i nétverket.

Om ett parti, en container eller en last avvisas av en behdrig myndighet
vid en grinskontrollstation inom Europeiska unionen skall kommissio-
nen omedelbart underrétta samtliga granskontrollstationer inom Europe-
iska unionen, samt det tredje land dir varuforséndelsen har sitt ur-
sprung.

4.  Om ett livsmedel eller ett foder som ar foremal for en anmélan via
systemet for snabb varning har sénts till ett tredje land, skall kommis-
sionen se till att detta land far all relevant information.

5. Medlemsstaterna skall omedelbart informera kommissionen om de
insatser som gjorts eller de dtgdrder som vidtagits efter det att anmaélan
och den kompletterande informationen har mottagits via systemet for
snabb varning. Kommissionen skall omedelbart 6verfora denna informa-
tion till nitverkets medlemmar.

6.  AnsoOkarlinderna, tredje ldnder eller internationella organisationer
skall ges mdjlighet att delta i systemet for snabb varning, pa grundval
av avtal mellan gemenskapen och de berdrda linderna eller de inter-
nationella organisationerna och i enlighet med de forfaranden som anges
i dessa avtal. Avtalen skall vara dmsesidiga och skall innehélla bestam-
melser om konfidentialitet motsvarande dem som ér tillampliga i gemen-
skapen.

Artikel 51
Genomforandeatgirder

Genomforandeatgérderna for tillimpning av artikel 50 skall antas av
kommissionen, efter diskussion med myndigheten, i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 58.2. I dessa atgérder skall man ndrmare
ange de sirskilda villkor och forfaranden som giller vidarebefordran av
anméilningar och kompletterande information.

Artikel 52
Regler om konfidentialitet inom systemet for snabb varning

1. Den information som medlemmarna i ndtverket har tillgng till
och som giller risker for ménniskors hélsa orsakade av livsmedel eller
foder skall i regel vara tillgdngliga for allménheten enligt informations-
principen i artikel 10. Allménheten skall i regel ha tillgdng till informa-
tion som gor det mojligt att identifiera produkten och information om
riskens art och om de atgirder som vidtagits.

Medlemmarna i nétverket skall dock vidta nddvindiga atgérder for att se
till att deras anstéllda inte avsldjar information som har samlats in med
anledning av detta avsnitt och som till sin natur ar sddan att det &r
berittigat att den omfattas av tystnadsplikt, med undantag av informa-
tion som om omstindigheterna s& kriver maste offentliggoras for att
skydda ménniskors hilsa.

2. Tystnadsplikten skall inte hindra att de behoriga myndigheterna far
sddan information som dr nddvéandig for en effektiv marknadsdvervak-
ning och tillimpning av bestimmelserna vad giller livsmedel och foder.
De myndigheter som mottar information som omfattas av tystnadsplikt
skall se till att denna inte bryts, i enlighet med punkt 1.
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AVSNITT 2

NODSITUATIONER

Artikel 53

Nodatgéirder for livsmedel och foder som har sitt ursprung i
gemenskapen eller som importeras frin ett tredje land

1.  Om det visar sig att ett livsmedel eller ett foder som har sitt
ursprung 1 gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land san-
nolikt kommer att innebéra en allvarlig risk for ménniskors hélsa, djurs
hélsa eller miljon, och att en sédan risk inte tillfredsstéllande kan undan-
rojas genom éatgirder som vidtas av den eller de berorda medlemssta-
terna, skall kommissionen enligt forfarandet i artikel 58.2 pa eget initi-
ativ eller pa begéran av en medlemsstat omedelbart och beroende pa hur
allvarlig situationen ar vidta en eller flera av foljande atgérder:

a) Livsmedel eller foder som har sitt ursprung i gemenskapen:

1) Skjuta upp utsldppandet pa marknaden eller anvidndningen av
livsmedlet i fraga.

if) Skjuta upp utsldppandet pd marknaden eller anvédndningen av
fodret i fraga.

iii) Faststdlla sdrskilda villkor for livsmedlet eller fodret i fraga.
iv) Vidta andra lampliga tillfélliga atgarder.
b) Livsmedel eller foder som importeras fran ett tredje land:

i) Avbryta importen av livsmedlet eller fodret i fraga fran hela eller
en del av det berdrda tredje landet, och i tillimpliga fall fran
transiteringslandet utanfor gemenskapen.

i) Faststdlla sdrskilda villkor for det livsmedel eller det foder som
importeras fran hela eller en del av det berdrda tredje landet.

iii) Vidta andra lampliga tillfalliga atgérder.

2. I nddsituationer far dock kommissionen preliminért vidta &tgér-
derna enligt punkt 1 efter att ha samratt med den eller de berdrda
medlemsstaterna och informerat dvriga medlemsstater.

De atgérder som har vidtagits skall s& snart som mojligt och senast inom
tio arbetsdagar bekréftas, dndras, aterkallas eller forldngas i enlighet
med det forfarande som avses 1 artikel 58.2, och skilen till kommissio-
nens beslut skall offentliggras utan dréjsmal.

Artikel 54
Andra nédatgéirder

1.  Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om att
man #r tvungen att vidta en nodatgdrd och kommissionen inte har
iakttagit bestdimmelserna i artikel 53 far medlemsstaten anta tillfilliga
skyddsétgérder. I detta fall skall medlemsstaten omedelbart informera de
andra medlemsstaterna och kommissionen om detta.

2. Kommissionen skall inom tio vardagar ta upp drendet till behand-
ling i den kommitté som inrdttas genom artikel 58.1 i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 58.2, i syfte att forlinga, dndra eller
upphéva de nationella tillfdlliga skyddsatgirderna.
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3.  Medlemsstaten kan vidmakthélla den nationella, tillfilliga skydds-
atgérden tills dess att gemenskapsatgirder har antagits.

AVSNITT 3

KRISHANTERING

Artikel 55
Allméin plan for krishantering

1. Kommissionen skall i ndra samarbete med myndigheten och
medlemsstaterna utarbeta en allmidn plan for hantering av kriser pa
omradet for livsmedels- och fodersdkerhet (nedan kallad den allménna
planen).

2. Den allménna planen skall innehélla uppgifter om de slag av
situationer dir ett livsmedel eller foder innebér direkta eller indirekta
risker for ménniskors hélsa som sannolikt inte kan forhindras, undan-
rdjas eller begrinsas till en godtagbar nivd genom géllande bestimmel-
ser eller pa ett tillfredsstdllande sitt hanteras endast genom att man antar
atgérder i enlighet med artiklarna 53 och 54.

Den allménna planen skall ocksé innehalla uppgifter om de praktiska
forfaranden som krdvs for krishantering, inbegripet de principer for
insyn som skall tillimpas och en kommunikationsstrategi.

Artikel 56
Krisenhet

1. Utan att det paverkar kommissionens skyldighet att se till att
gemenskapslagstiftningen tillimpas, skall kommissionen omedelbart un-
derritta medlemsstaterna och myndigheten om den identifierar en situ-
ation dér ett livsmedel eller foder innebér en allvarlig direkt eller in-
direkt risk for méanniskors hdlsa och denna risk sannolikt inte kan for-
hindras, undanrgjas eller begrdnsas genom géllande bestimmelser eller
pa ett tillfredsstillande sétt hanteras endast genom tillimpning av artik-
larna 53 och 54.

2. Kommissionen skall omedelbart inrdtta en krisenhet i vars arbete
myndigheten skall delta och vid behov bista enheten med vetenskapligt
och tekniskt stod.

Artikel 57
Krisenhetens uppgifter

1. Krisenheten skall ha ansvaret for att samla in och utvérdera
all relevant information och identifiera vilka mojligheter det finns
att sd effektivt och snabbt som mojligt forhindra eller undanrdja
risken fo6r minniskors hilsa eller minska den till en godtagbar
niva.

2. Krisenheten kan begéra hjilp fran négon offentlig eller privat
person vars sakkunskaper den anser nodvéndiga for att effektivt hantera
krisen i fraga.

3. Kirisenheten skall halla allménheten informerad om de risker som
foreligger och vidtagna atgérder.
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KAPITEL V

FORFARANDEN OCH SLUTBESTAMMELSER

AVSNITT 1

KOMMITTE- OCH MEDLINGSFORFARANDEN

Artikel 58
Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bistds av Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhélsa, nedan kallad kommittén, som bestar av foretrddare
for medlemsstaterna och har en foretrddare for kommissionen som ord-
forande. Kommittén skall inrdttas i sektioner som skall behandla alla
relevanta fragor.

2. Nir det hénvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

3. Nir det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

Artikel 59
Kommitténs uppgifter

Kommittén skall utfora de uppgifter som tilldelats den genom denna
forordning och genom andra relevanta gemenskapsbestimmelser i de
fall och pa de villkor som faststills i bestimmelserna. Pa initiativ av
ordforanden eller pa skriftlig begiran av en av dess ledaméter kan den
ocksa granska alla andra drenden som bestimmelserna omfattar.

Artikel 60
Medlingsforfarande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra gemenskapsbestdm-
melser skall en medlemsstat nér den anser att en atgérd som en annan
medlemsstat vidtagit inom livsmedelssakerhetsomradet antingen inte fol-
jer denna forordning eller sannolikt kommer att inverka pa den inre
marknadens funktion hinskjuta drendet till kommissionen, som omedel-
bart informerar de 6vriga berérda medlemsstaterna.

2. De tva medlemsstater som berors och kommissionen skall gora allt
for att 16sa problemet. Om en Overenskommelse inte kan triaffas, kan
kommissionen begira att myndigheten yttrar sig om alla relevanta om-
stridda vetenskapliga fragor. Villkoren for denna begéran och den tids-
grins inom vilken myndigheten skall avge sitt yttrande skall faststéllas
genom en Omsesidig dverenskommelse mellan kommissionen och myn-
digheten efter samrdd med de tva berdorda medlemsstaterna.
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AVSNITT 2

SLUTBESTAMMELSER

Artikel 61
Oversynsklausul

1. Fore den 1 januari 2005 och vart sjitte ar dérefter skall myndig-
heten i samarbete med kommissionen bestdlla en oberoende extern ut-
virdering av sina insatser pa grundval av det mandat som styrelsen
tilldelat den i Overenskommelse med kommissionen. I utvdrderingen
skall myndighetens arbetsmetoder och betydelse bedomas. Vid utvérder-
ingen skall man beakta berdrda parters synpunkter savél pad gemens-
kapsnivd som pa nationell niva.

Myndighetens styrelse skall granska slutsatserna av utvérderingen och
ge kommissionen rekommendationer, i forekommande fall, nir det gil-
ler &ndringar inom myndigheten och av dess arbetsmetoder. Utvérder-
ingen och rekommendationerna skall offentliggoras.

2. Kommissionen skall fore den 1 januari 2005 offentliggéra en
rapport om erfarenheterna av genomforandet av avsnitten 1 och 2 i
kapitel IV.

3. De rapporter och rekommendationer som avses i punkterna 1 och
2 skall overséndas till rddet och Europaparlamentet.

Artikel 62

Hinvisning till Europeiska myndigheten for livsmedelssiikerhet och
Stiindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa

1.  Varje hénvisning i gemenskapslagstiftningen till Vetenskapliga
kommittén for livsmedel, Vetenskapliga kommittén for djurfoder, Ve-
tenskapliga veterindrmedicinska kommittén, Vetenskapliga kommittén
for bekdmpningsmedel, Vetenskapliga kommittén for vaxter och Veten-
skapliga styrkommittén skall ersdttas med en hénvisning till Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet.

2. Varje hinvisning i gemenskapslagstiftningen till Stédndiga livsme-
delskommittén, Stéindiga foderkommittén och Sténdiga veterindrkommit-
tén skall ersittas med en hénvisning till Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

Varje hianvisning till Stdndiga kommittén for vaxtskydd i den gemens-
kapslagstiftning som grundas pa och inbegriper direktiven 76/895/EEG,
86/362/EEG, 86/363/EEG, 90/642/EEG och 91/414/EEG om vixt-
skyddsmedel och faststillande av grinsvéirden for bekdmpningsmedels-
rester skall ersittas med en hdnvisning till Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

3. I punkterna 1 och 2 avses med gemenskapslagstiftning gemenska-
pens alla forordningar, direktiv och beslut.

4.  Besluten 68/361/EEG, 69/414/EEG och 70/372/EEG upphévs hér-
med.

Artikel 63
Europeiska likemedelsmyndighetens behorighet

Denna forordning paverkar inte den behdrighet som tilldelats Europe-
iska lakemedelsmyndigheten genom forordning (EEG) nr 2309/93,
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forordning (EEG) nr 2377/90, radets direktiv nr 75/319/EEG (!) och
radets direktiv nr 81/851/EEG (?).

Artikel 64
Inledning av myndighetens verksamhet

Myndigheten skall inleda sin verksamhet den 1 januari 2002.

Artikel 65
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artiklarna 11, 12 och 14-20 skall géilla fran och med den 1 januari
2005.

Artiklarna 29, 56, 57, 60 och 62.1 skall gilla frdn och med den dag da
ledamoterna i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna utses, vilket skall meddelas genom ett tillkdnnagivande i C-serien
av Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.

(") EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet dndrat genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s.67).

(®» EGT L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet &ndrat genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
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