27.3.2001

De Europeaiske Fellesskabers Tidende

C 96 EJ247

Forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om de generelle principper og krav i fode-
varelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og om procedurer i fodevaresikkerhedsanliggender

(2001/C 96 E[17)

(E@S-relevant tekst)

KOM(2000) 716 endelig udg. — 2000/0286(COD)
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EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Fellesskabet,
seerlig artikel 37, 95, 133 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg,

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

)

(2)

3)

Den fri bevagelighed for sikre og sunde fodevarer er et
afggrende aspekt af det indre marked og bidrager i hgj
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og
af deres sociale og gkonomiske interesser.

Der bor ved udferelsen af Fellesskabets politik sikres et
hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

Fri bevagelighed for fodevarer inden for Fallesskabet kan
kun realiseres, hvis kravene til foedevaresikkerheden ikke
afviger veesentligt fra medlemsstat til medlemsstat.

Der er stor forskel pa de begreber, principper og defini-
tioner vedrerende fodevarer, der anvendes i medlemssta-
terne. Ndr medlemsstaterne vedtager foranstaltninger pa
fodevareomradet, kan sidanne forskelle hindre den fri
bevagelighed for varer, skabe ulige konkurrencevilkir og
dermed have en direkte indvirkning pd det indre marked.

Det er derfor ngdvendigt, at der sker en indbyrdes tilnaer-
melse af de begreber, principper og definitioner vedre-
rende fodevarer, der anvendes i medlemsstaterne, siledes
at der skabes et felles grundlag for de fedevareforanstalt-
ninger, som treeffes i medlemsstaterne og pa fellesskabs-
plan.

(6)

(11)

Vand, der i lighed med andre fodevarer indtages af
mennesker, bidrager til den enkelte forbrugers samlede
eksponering som folge af indtagelsen af stoffer, herunder
forurenende stoffer af kemisk og mikrobiologisk karakter.
Vand ber derfor anses som en fodevare under hensyn-
tagen til de krav, der er fastsat i Rddets direktiv
80/778/EDF () og direktiv 98/83/EF (3 om kvaliteten af
drikkevand.

Fellesskabet har fundet, at der i forbindelse med udform-
ningen af fedevarelovgivningen ber fastlegges et heijt
sundhedsbeskyttelsesniveau, som finder anvendelse uden
forskelsbehandling, uanset om fedevarerne og foderet
forhandles pa det indre marked eller internationalt.

Det er nedvendigt at sikre, at forbrugere, andre interesse-
rede parter og handelspartnere har tillid til de beslutnings-
procedurer, der ligger til grund for fedevarelovgivningen,
det videnskabelige grundlag for fedevarelovgivningen
samt til opbygningen og uafhangigheden af de institu-
tioner, der beskytter sundheden og andre interesser.

Erfaringen viser, at det er nedvendigt at vedtage foran-
staltninger, som skal garantere, at der kun markedsfores
sikre fodevarer, og som skal sikre, at der findes systemer
til konstatering og lesning af fedevaresikkerhedspro-
blemer, sdledes at der skabes et velfungerende indre
marked, og sundheden beskyttes.

For at kunne anlegge en tilstraekkelig omfattende og
samordnet strategi for fodevaresikkerhed ber fadevarelov-
givning defineres bredt, siledes, at den omfatter en lang
reekke bestemmelser, der har en direkte eller indirekte
indvirkning pd fedevare- og fodersikkerheden, herunder
bestemmelser om materialer og genstande, der i primer-
produktionsleddet kommer i berering med fedevarer,
foder og andre rd- og hjxlpestoffer i landbrugsproduk-
tionen.

For at sikre fodevaresikkerheden er det nedvendigt at
betragte alle led i fedevareproduktionskeden som en
helhed, fordi hvert enkelt led kan have en potentiel
indvirkning pé fedevaresikkerheden.

() EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11. Direktivet er senest @ndret ved akten

vedrerende Ostrigs, Finlands og Sveriges tiltreedelse.
() EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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(12) Erfaringen viser, at det som folge heraf er nedvendigt at (20) Erfaringen viser, at det indre marked for fedevarer kan

(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

inddrage produktionen, forarbejdningen og distributionen
af foder, der gives til dyr, som anvendes i fodevarepro-
duktionen, idet forurening af foder, uanset om forure-
ningen er tilsigtet eller utilsigtet, forfalskning, uredelig
eller anden skadelig handlemdde i relation til foder kan
have en direkte eller en indirekte indflydelse pa fadevare-
sikkerheden.

Det er af samme grund nedvendigt pd primerproduk-
tionsleddet at inddrage ovrige arbejdsgange og rd- og
hjalpestoffer i landbrugsproduktionen samt deres poten-
tielle betydning for den overordnede fodevaresikkerhed.

De foranstaltninger, der af medlemsstaterne og Felles-
skabet vedtages med hensyn til fodevaresikkerheden, ber
ikke baseres pa generelle skon, men pé en risikoanalyse.
En anvendelse af riskoanalyser forud for vedtagelsen af
sddanne foranstaltninger skulle gore det lettere at undgd
uberettigede begransninger af den frie bevagelighed for
fodevarer.

I de tilfeelde, hvor fedevarelovgivningen har til formél at
reducere, eliminere eller forebygge sundhedsrisici, udger
de tre indbyrdes forbundne principper i risikoanalyser,
risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation,
en systematisk metode til fastleeggelse af effektive, afbalan-
cerede og malrettede foranstaltninger eller andre tiltag til
beskyttelse af sundheden.

For at der kan veere tillid til det videnskabelige grundlag
for fedevarelovgivningen, ber risikovurderingerne fore-
tages pd en uafhengig, objektiv og gennemskuelig made
og vere baseret pd den foreliggende videnskabelige viden.

Det md erkendes, at videnskabelige risikovurderinger i
nogle tilfaelde ikke i sig selv kan omfatte alle de oplys-
ninger, som en beslutning om risikostyring ber baseres
pd, hvorfor der ogsd kan vere grund til at tage hensyn
til andre forhold af relevans for det speorgsmdl, der er
under overvejelse herunder samfundsmaessige, okono-
miske, etiske og miljemeassige forhold samt kontrolmulig-
hederne.

Forsigtighedsprincippet er blevet anvendt for at sikre
sundhedsbeskyttelsen i Fellesskabet, hvilket har resulteret
i hindringer for den frie bevagelighed for fedevarer. Risi-
koen for, at dette princip misbruges, formindskes med
vedtagelsen af et ensartet grundlag for hele Fellesskabet.

[ de sarlige tilfelde, hvor der eksisterer en risiko for liv
eller sundhed, men hvor der hersker videnskabelig usik-
kerhed, er forsigtighedsprincippet en mekanisme, der kan
anvendes ved afggrelsen af, hvilke risikostyringsforanstalt-
ninger eller andre foranstaltninger der ber ivarksattes for
at sikre det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, som Felles-
skabet onsker.

(22)

(24)

(25)

(26)

bringes i fare, hvis det er umuligt at spore fedevarer og
foder. Det er derfor nedvendigt at indfere et omfattende
sporingssystem inden for fodevare- og foderstofvirksom-
heder, séledes at der i tilfelde af fodevaresikkerhedspro-
blemer kan iverksattes madlrettet og precis tilbage-
treekning fra markedet, eller sdledes at forbrugerne eller
de offentlige tilsynsforende kan informeres, hvorved man
kan undgd eventuelle ungdvendige og omfattende forstyr-
relser.

Det er nedvendigt at sikre, at en fodevare- eller en foder-
stofvirksomhed, herunder en importer, i det mindste kan
fastsla, hvilken virksomhed der har leveret den fedevare,
det foder, dyr eller stof, der matte indgd i en fodevare eller
et foder, sdledes at sporbarheden i tilfelde af en underse-
gelse er sikret i alle led.

Lederen af en fedevarevirksomhed er den person, der er
bedst placeret til at kunne udvikle et sikkert system for
levering af fodevarer og til sikring af, at den fodevare,
virksomheden leverer, er sikker. Den pagealdende skal
derfor have det primere retlige ansvar for at garantere
fodevaresikkerheden. Selv om dette princip galder i
visse medlemsstater og for visse omrader af fodevarelov-
givningen, er det pd andre omrdder ikke udtrykkeligt fast-
sldet, eller ansvaret pahviler medlemsstatens kompetente
myndigheder gennem de kontrolforanstaltninger, de fore-
tager. Sddanne forskelle kan skabe handelshindringer og
konkurrencefordrejning mellem fedevarevirksomheder i
de forskellige medlemsstater.

Tilsvarende krav ber finde anvendelse for foder og ledere
af foderstofvirksomheder.

En rakke medlemsstater har vedtaget en horisontal
lovgivning vedrerende fedevaresikkerhed, som navnlig
omfatter en generel pligt for de erhvervsdrivende til kun
at markedsfore fodevarer, der er sikre. Disse medlems-
stater anvender imidlertidig forskellige grundleggende
kriterier ved afgerelsen af, om en fodevare er sikker. De
forskellige fremgangsmader samt det forhold, at der i
andre medlemsstater ikke eksisterer nogen horisontal
lovgivning, kan skabe hindringer for handelen med fode-
varer.

Det er derfor nedvendigt at fastsatte et generelt krav om,
at kun sikre fodevarer og sikkert foder md markedsfores,
sdledes at der etableres et velfungerende indre marked for
sddanne produkter.

Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Fallesskabet
og i tredjelandene er af afgerende betydning. Fallesskabet,
der som en af de store internationale handelspartnere med
hensyn til fedevarer har indgdet internationale handels-
aftaler, bidrager til udarbejdelsen af internationale stan-
darder, der ligger til grund for fedevarelovgivning, og
stotter princippet om fri handel med sikre og sunde fode-
varer uden forskelsbehandling, under anvendelse af en fair
og etisk handelspraksis.
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(27) Det er nedvendigt at fastseette de generelle principper, der risikostyringen far et gennemskueligt grundlag af viden-

(28)

(31)

(33)

skal finde anvendelse for handelen med fodevarer, samt
mélsatninger og principper for Fellesskabets bidrag til
udarbejdelsen af internationale standarder og handels-
aftaler.

Fodevaresikkerheden giver i stigende grad anledning til
bekymring i den brede offentlighed, blandt ikke-statslige
organisationer, faglige sammenslutninger, internationale
handelspartnere og handelsorganisationer. Det er nedven-
digt, at forbrugernes og handelspartnernes tillid sikres, ved
at fodevarelovgivningen udvikles pa en dben og gennem-
skuelig made, og ved, at de offentlige myndigheder traffer
passende forholdsregler, sledes at offentligheden infor-
meres, hvis der er rimelig grund til at antage, at en fode-
vare kan udgere en sundhedsrisiko.

Det videnskabelige og tekniske grundlag for fellesskabs-
lovgivningen vedrerende fedevarers sikkerhed ber bidrage
til opndelsen af et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau inden
for Fellesskabet. Fallesskabet ber have adgang til viden-
skabelig og teknisk bistand, der er uathangig, effektiv og
af hej kvalitet.

De videnskabelige og tekniske speorgsmaél, der opstir i
forbindelse med fedevaresikkerheden, bliver stadig vigti-
gere og mere komplekse. Oprettelse af en europzisk fode-
varemyndighed, herefter benavnt »Myndighedenc, vil
styrke det eksisterende system for videnskabelig og
teknisk bistand, som ikke lengere kan leve op til de
stigende krav, der stilles til det.

Der er derfor behov for at etablere Myndigheden, der skal
vare en mekanisme for anvendelsen af fedevarelovgivnin-
gens generelle principper, og som herunder navnlig skal
foretage de risikovurderinger, der er ngdvendige for vedta-
gelsen af fellesskabsforanstaltninger til regulering af fode-
varesikkerheden, pd en uathengig, objektiv og gennem-
skuelig méde.

Myndigheden ber have til opgave at vare et uathaengigt
videnskabeligt centrum og ber i den egenskab bidrage til
sikringen af et velfungerende indre marked. Myndigheden
kan anmodes om at afgive udtalelse om omtvistede viden-
skabelige sporgsmdl, hvilket skal gore det muligt for
medlemsstaterne at treffe de informerede beslutninger
angdende risikostyring, der er nedvendige for at sikre
fedevaresikkerheden, samtidig med at den bidrager til, at
det undgds, at det indre marked fragmenteres, ved at der
vedtages uberettigede eller unedvendige hindringer for
den fri bevagelighed for fedevarer.

Myndighedens rolle som et uafh@ngigt videnskabeligt
centrum indebzrer, at ikke alene Kommissionen, men
ogsd Europa-Parlamentet og medlemsstaterne eller et
nationalt kompetent organ kan anmode Myndigheden
om en ekspertudtalelse. Der bor ogsd treffes forholds-
regler, der skal medvirke til, at modstridende ekspertudta-
lelser undgds, og for det tilfelde at der er modstrid
mellem ekspertudtalelser, afgivet af flere videnskabelige
organer, ber der etableres procedurer, sdledes at
konflikten kan loses, eller siledes at de ansvarlige for

(34)

(35)

(37)

(38)

skabelige oplysninger.

Myndigheden ber vere en uathengig informationskilde
og ansvarlig for risikokommunikation, séiledes at forbru-
gernes tillid kan oges.

Der eksisterer allerede et system for hurtig varsling inden
for rammerne af Radets direktiv 92/59/EQF af 29. juni
1992 om produktsikkerhed i almindelighed (!). Anvendel-
sesomrddet for det eksisterende system omfatter fedevarer
og industriprodukter, men ikke foder. Den seneste fode-
varekrise har vist, at der er behov for at indfere et
forbedret og udvidet system for hurtig varsling omfattende
fodevarer og foder. Dette @ndrede system ber forvaltes af
Myndigheden. Dette system ber ikke omfatte den hurtige
udveksling af information i tilfeelde af stralingsfare, der er
etableret ved Rddets beslutning 87/600/Euratom (?).

Myndigheden ber formulere en overordnet, uafhengig
videnskabelig holdning til sikkerheden eller andre aspekter
vedrorende  hele  fodevareforsyningskaeden,  hvilket
indebarer et vidtrekkende ansvar for Mpyndigheden.
Myndighedens ansvar ber ogsd omfatte forhold, der har
en direkte eller indirekte indflydelse pa sikkerheden med
hensyn til fedevareforsyningskeden, dyrs sundhed og
velfeerd, plantesundhed og ernering.

Da visse produkter, der godkendes efter fedevarelovgiv-
ningen, sdsom pesticider eller tilsetningsstoffer i foder,
kan indebeaere en risiko for miljoet eller for arbejdstagernes
sikkerhed, ber visse miljomaessige aspekter og visse
aspekter af beskyttelsen af arbejdstagerne here under
Myndigheden.

Myndigheden ber afgive ekspertudtalelser vedrerende alle
genetisk modificerede organismer i den betydning, hvori
dette udtryk anvendes i Radets direktiv 90/220/EQF af 23.
april 1990 om udsetning i miljeet af genetisk modifice-
rede organismer (}), uanset om de er bestemt til at blive
indtaget af mennesker eller dyr, herunder den videnskabe-
lige vurdering af deres indvirkning pd miljget, siledes at
en overlapning af videnskabelige vurderinger og lignende
ekspertudtalelser om disse organismer undgds. Det er
imidlertid nedvendigt at undgd forvirring med hensyn
til kompetencen pa det miljomassige omrade for sd vidt
angdr genetisk modificerede organismer, der ikke er fade-
varer eller foder. Myndighedens kommissiorium ber
derfor i forhold til genetisk modificerede organismer, der
ikke er fodevarer eller foder, begranses til afgivelse af
ekspertudtalelser.

Det er af stor betydning, at Fellesskabets institutioner, den
brede offentlighed og interesserede parter har tillid til
Myndigheden. Det er derfor afgerende, at det sikres, at
Myndigheden er uathaengig, at den besidder en hej viden-
skabelig standard, samt at den er dben og effektiv. Samar-
bejde med medlemsstaterne er ogsd uomgengelig nedven-
digt.

() EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24.

(%) EFT L 371 af 30.12.1987, s. 76.

() EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Direktivet er senest andret ved
direktiv 97/35/EF (EFT L 169 af 27.6.1997, s. 72).
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(40) Myndigheden ber rade over de midler, der er nedvendige data vedrgrende fodevareforsyningskeden. Et system til

(41)

(42)

(43)

(44

=

til udferelsen af alle de pélagte opgaver, siledes at den kan
udfylde sin rolle.

Det er nodvendigt at sikre, at de berorte fallesskabsinstu-
tioner forer et effektivt tilsyn med Myndigheden, hvorfor
der i Myndighedens bestyrelse ber indgd fire reprasen-
tanter udpeget af Europa-Parlamentet, fire udpeget af
Rédet og fire udpeget af Kommissionen. Bestyrelsen ber
have de nedvendige befgjelser til at fastsette budgettet,
kontrollere dets gennemforelse, fastleegge interne regler,
vedtage finansforordninger, udpege medlemmerne af den
videnskabelige komité og af ekspertpaneler samt til at
udpege den administrerende direkter.

Det er nedvendigt, at relationerne til den brede offent-
lighed er baseret pa tillid og dbenhed, hvorfor der i besty-
relsen ber indgd fire repreesentanter for forbrugere og
erhvervsliv.

Myndigheden ber, for at den kan fungere effektivt, samar-
bejde snavert med de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne navnlig i relation til netvaerkssystemet,
og der bar til det formdl oprettes et rddgivende forum.

Myndigheden ber overtage den rolle, som de videnskabe-
lige udvalg, der er knyttet til Kommissionen, spiller med
hensyn til at afgive ekspertudtalelser inden for deres
respektive kompetenceomrdder. Det er nedvendigt at
omorganisere disse udvalg for at skabe sterre videnska-
belig sammenhang i forhold til fedevareforsyningskaden,
og for at de kan arbejde mere effektivt. Der ber derfor
under Myndigheden oprettes en videnskabelig komité og
stdende ekspertpaneler, som kan afgive disse udtalelser.

For at sikre uafh@ngigheden ber medlemmerne af den
videnskabelige komité og af panelerne vare uathangige
videnskabelige eksperter, der udvelges pé baggrund af en
dben ansegningsprocedure.

Myndigheden ber ogsd kunne fi udfert videnskabelige
undersegelser, der er nedvendige, for at den kan varetage
sine forpligtelser, samtidig med at det sikres, at de forbin-
delser, den etablerer med Kommissionen og medlemssta-
terne, indebarer, at dobbeltarbejde undgéds. Myndigheden
ber tage hensyn til den eksisterende fallesskabsekspertise
og de eksisterende fellesskabsstrukturer, navnlig for si
vidt angdr netverk af videnskabelige eksperter, der er
etableret under Fellesskabets programmer for forskning
og teknologisk udvikling (FTU) og Det Falles Forsk-
ningscenter. Endvidere ber Mpyndigheden i forbindelse
med planlegningen af sit arbejde tage hensyn til de rele-
vante aktioner, som gennemfores af Det Felles Forskning-
scenter og under Fellesskabets FTU-programmer.

Det er en alvorlig mangel, at der ikke pa fellesskabsplan
eksisterer et effektivt system til indsamling og analyse af

(48)

(52)

(53)

indsamling og analyse af relevante data pd de omrader,
som herer under Myndigheden, ber derfor etableres i
form af et netvark, der koordineres af Myndigheden.
Der er behov for specifikke bestemmelser vedrerende
tilpasningen af de fallesskabsnetvark til indsamling af
data, som allerede eksisterer pd de omrdder, der herer
under Myndigheden.

Hvis konstateringen af nye risici forbedres, kan det pa
lang sigt vere et vigtigt forebyggende instrument, som
medlemsstaterne og Fellesskabet kan anvende ved
gennemforelsen af deres politik. Det er derfor nedvendigt,
at Myndigheden tillegges forebyggende opgaver, ved at
den indsamler informationer og udviser arvdgenhed.

Oprettelsen af Myndigheden ber give medlemsstaterne
mulighed for i hejere grad at deltage i de videnskabelige
procedurer. Der ber derfor etableres et nert samarbejde
mellem Myndigheden og medlemsstaterne med henblik
herpd. Myndigheden ber navnlig kunne overdrage visse
sarlige opgaver til organisationer i medlemsstaterne.

For at sikre en balance mellem anvendelsen af nationale
organisationer til udferelse af opgaver for Myndigheden
og behovet for at sikre den overordnede sammenhang er
det nedvendigt, at opgaverne udferes i overensstemmelse
med de kriterier, som er fastlagt af Myndighedens udfe-
relse af sidanne opgaver. De eksisterende procedurer for
overdragelse af videnskabelige opgaver til medlemssta-
terne, navnlig i forbindelse med evalueringen af doku-
menter, som virksomheder fremlagger med henblik pa
at fd godkendt visse stoffer, produkter eller procedurer,
ber revurderes inden et dr, for at der kan tages hensyn
til oprettelsen af Myndigheden og de nye faciliteter, den
kan tilbyde.

Myndighedens uathangighed og dens opgave i forbindelse
med informering af offentligheden indeberer, at den
selvstendigt ber kunne varetage kommunikationen pa
de omrader, der henherer under dens kompetence, idet
den har til formal at give objektive, palidelige og let
forstdelige oplysninger. Kommissionen har dog fortsat
det fulde ansvar for formidlingen af afgerelser vedrerende
risikostyring, og en hensigtsmassig udveksling af infor-
mationer mellem Myndigheden og Kommissionen ber
derfor finde sted.

Det er nedvendigt, at der i forbindelse med offentlige
informationskampagner etableres et passende samarbejde
med medlemsstaterne, sdledes at der kan tages hensyn til
regionale parametre og sammenhangen inden for sund-

hedspolitikken.

Principperne for Myndighedens virksomhed ber vere
baseret pd uafhangighed og dbenhed, men Myndigheden
ber derudover vere en organisation, der er &ben for
kontakter med forbrugere og andre interessegrupper, og
den ber kunne inddrage dem i en del af sit arbejde i
overensstemmelse med sine egne regler.
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(54) Myndigheden ber finansieres over Feallesskabets budget.

Pi baggrund af de indhestede erfaringer, navnlig med
hensyn til behandlingen af godkendelsessager, der
foreleegges af virksomheder, ber muligheden for at
opkrave gebyrer undersgges inden tre ar efter denne
forordnings ikrafttreeden. Fellesskabets budgetprocedure
vil fortsat finde anvendelse, for sd vidt angdr de tilskud,
der afholdes over De Europziske Feallesskabers alminde-
lige budget. Revisionen af regnskabet ber endvidere fore-
tages af Revisionsretten.

Det er nedvendigt, at der gives europaiske lande, som
ikke er medlemmer af Den Europeiske Union, adgang
til at deltage, hvis de har indgdet aftaler, der forpligter
dem til at gennemfore fallesskabsretten pa det omrdde,
der omfattes af denne forordning.

De seneste begivenheder i relation til fedevaresikkerheden
har vist, at der er behov for at fastsette passende foran-
staltninger i krisesituationer, sdledes at det kan sikres, at
alle fedevarer uanset art og oprindelse kan geres til
genstand for falles foranstaltninger, i tilfelde af at der
konstateres en alvorlig sundhedsrisiko for mennesker. En
sddan overordnet strategi ved iverkseattelsen af krisefor-
anstaltninger til beskyttelse af fodevaresikkerheden ber
gore det muligt at iverksette effektive foranstaltninger
og at undgd kunstige forskelle i behandlingen af fedevarer,
der udger en alvorlig sundhedsrisiko for mennesker.

De seneste fodevarekriser har ogsd vist, hvilke fordele det
vil indebare for Kommissionen at have bedre tilpassede
og hurtigere procedurer til krisestyring. Disse organisato-
riske procedurer ber gere det muligt at foretage en bedre
koordinering af bestrabelserne og afgere, hvilke foran-
staltninger der pd baggrund af de bedste videnskabelige
oplysninger er de mest effektive. De andrede procedurer
ber derfor tage hensyn til Myndighedens ansvar og
omfatte bestemmelser om Myndighedens videnskabelige
og tekniske bistand i tilfelde af en fodevarekrise.

For at sikre en mere effektiv og overordnet strategi i
relation til fodevarekaeden, ber der oprettes en komité
for fodevaresikkerhed og dyresundhed til aflesning for
Det Stdende Veterinarudvalg, Det Stdende Levnedsmiddel-
udvalg, Den Stiende Komité for Foderstoffer og Den
Stdende  Fytosanitzre  Komité.  Rddets  afgorelse
68/361/EQF (),  69[414/EQF (), 70/372/EQF () og
76/894/EQF (%) ber derfor ophaves.

Da gennemferelsesforanstaltningerne til forordningen er
generelle foranstaltninger, jf. artikel 2 i Rédets afgerelse
1999/468EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de

narmere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tillegges Kommissionen (°) ber de vedtages efter
forskriftsproceduren i artikel 5 i navnte afgorelse.

(60) Uden at dette berorer medlemsstaternes pligt til at pase
overholdelsen af kravene i henhold til denne forordning,
bor der fastsattes bestemmelser, der sikrer, at der ikke
opstar retlig usikkerhed med hensyn til de gealdende
fellesskabsforanstaltninger og nationale foranstaltninger
pa fedevareomradet.

(61) Det er vigtigt at undgd forvirring med hensyn til kompe-
tenceomrddet for henholdsvis Myndigheden og Det
Europziske Agentur for Lagemiddelvurdering, der er
oprettet ved Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 (9.
Det er derfor nedvendigt at fastsld, at denne forordning
ikke bergrer agenturets kompetence, herunder den
kompetence, der er palagt agenturet ved Radets forord-
ning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en felles
fremgangsméde for fastsxttelse af maksimalgraensevardier
for restkoncentrationer af veterinermedicinske praparater
i animalske levnedsmidler (7).

(62) For at opfylde de grundleggende mal for denne forord-
ning, er det nedvendigt og hensigtsmeassigt at fastlegge
definitioner, principper og foranstaltninger vedrerende
fodevarelovgivningen i Fellesskabet og oprette en euro-
peisk fodevaremyndighed. Denne forordning er i overens-
stemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5, stk. 3, begranset til, hvad der er ngdvendigt for
at nd de tilstreebte mal —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER
Artikel 1
Formadl og anvendelsesomride

1. Denne forordning har til formdl at sikre et hejt niveau for
beskyttelsen af menneskers liv og sundhed og for beskyttelsen
af forbrugernes interesser i relation til fedevarer, samtidig med
at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende. I
forordningen fastleegges de generelle principper, definitioner og
bestemmelser om ansvarsfordeling, et solidt videnskabeligt
fundament og effektive organisatoriske regler og procedurer,
som skal understette beslutningsprocessen i fedevaresikker-
hedsanliggender.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

1y EFT L 255 af 18.10.1 23 (%) EFT L 214 af 24.8.1993. Forordningen er @ndret ved Kommissio-
55 af 18.10.1968, s. 23 nens forordning (EF) nr. 469/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
2) EFT L 291 af 19.11.1969, s. 9.

)
3) (7) EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Forordningen er senest andret ved
) EFT L 170, af 3.8.1970, 5. 470. Kommissionens forordning (EF) nr. 2391/2000 (EFT L 276 af
4 EFT L 340 af 9.12.1976, s. 25. 28.10.2000, s. 5).
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2. Med henblik pd stk. 1 fastleegges ved denne forordning de
generelle definitioner og principper, som i Fellesskabet skal
finde anvendelse pd fodevarer og foder generelt, og pa fede-
vare- og fodersikkerhed i sardeleshed.

Ved forordningen oprettes Den Europaiske Fodevaremyn-
dighed.

Forordningen fastsatter procedurerne for forhold, der har
direkte eller indirekte indvirkning pd fedevaresikkerheden.

3. Forordningen omfatter alle led i produktionen og distri-
butionen af fedevarer og foder. Forordningen finder ikke
anvendelse pd primerproduktion til brug i private hushold-
ninger eller pa fremstilling, handtering eller opbevaring af fode-
varer i hjemmet til brug i private husholdninger.

Artikel 2
Definition af »fedevarer«

Ved »fodevarer« (eller levnedsmidler) forstds alle stoffer eller
produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller forarbej-
dede, helt eller delvist, er bestemt til eller mé antages, at skulle
indtages af mennesker.

»Fodevarer« omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof,
der bevidst tilsettes fodevarer i forbindelse med deres fremstil-
ling, tilberedning eller behandling. Vand er ogsd omfattet, uden
at dette bergrer kravene i Rédets direktiv 80/778/EQF og
direktiv 98/83EF.

»Fadevarer« omfatter ikke:
a) foder

b) levende dyr, medmindre de er tilberedt, pakket ogleller de
serveres med henblik pd at blive anvendt til menneskefade

¢) planter, inden de hestes

d) legemidler i den i Radets direktiv 65/65/EQF (!) anvendte
betydning

e) kosmetik i den i Rddets direktiv 76/768/EQF (?) anvendte
betydning

f) tobak og tobaksvarer i den i Radets direktiv 89/622/EQF (%)
anvendte betydning

narkotiske eller psykotrope stoffer i den betydning, hvori
disse begreber anvendes i De Forenede Nationers Enkeltkon-
vention af 1961 om Kontrol med Narkotiske Midler, og De
Forenede Nationers Konvention af 1971 om Psykotrope
Stoffer.

©Q

() EFT 22 af 9.2.1965, s. 369/65.
() EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
() EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1.

Artikel 3
Andre definitioner

I denne forordning forstds ved:

1. »fedevarelovning«: de love, forordninger og administrative
bestemmelser, som i Feallesskabet finder anvendelse pé
fodevarer generelt og fedevaresikkerhed i swrdeleshed.
Fedevarelovgivningen omfatter alle led i produktionen og
distributionen af fodevarer og foder, for sd vidt som foderet
kan have en negativ indvirkning pd fedevaresikkerheden

2. »fodevarevirksomhed«: ethvert offentligt eller privat fore-
tagende, som med eller uden gevinst for gje udforer et
hvilket som helst arbejde, der indgdr som et led i produk-
tionen eller distributionen af fodevarer

3. »leder af en fodevarevirksomhed« den eller de personer, der
er ansvarlige for, at fedevarelovgivningens bestemmelser
overholdes i den fodevarevirksomhed, som er under
vedkommendes ledelse

4. »foder« eller »foderstoffer friske eller konserverede
produkter af vegetabilsk eller animalsk oprindelse i deres
naturlige tilstand, og produkter der ved industriel forar-
bejdning er fremstillet heraf, som er bestemt til at skulle
forteeres af dyr, der anvendes i fodevareproduktionen

5. »foderstofvirksomhed«: et offentligt eller privat foretagende,
som med eller uden gevinst for gje udferer et hvilket som
helst arbejde, der indgdr som et led i produktion, fremstil-
ling, tilvirkning, opbevaring eller distribution af foder,
herunder enhver producent af landbrugsprodukter, som
producerer, tilvirker eller opbevarer foder til fodring af
dyr, der anvendes i fodevareproduktionen, pd den
pageldendes egen bedrift

6. »leder af en foderstofvirksomhed« den eller de personer,
der er ansvarlige for, at fodevarelovgivningens bestem-
melser overholdes i den foderstofvirksomhed, som er
under vedkommendes ledelse

7. »detailhandel«: hdndtering ogfeller forarbejdning af fede-
varer og deres oplagring pa det sted, hvor de saxlges eller
leveres til den endelige forbruger, herunder storkekkener,
virksomhedskantiner, institutionskekkener, restauranter og
andre tilsvarende madserviceordninger samt forretninger,
supermarkeder og engrosforretninger

8. »markedsforing«: besiddelse af en fodevare eller et foder
med henblik pd salg, herunder udbydelse til salg eller
anden overforsel til tredjemend, som finder sted mod
eller uden vederlag, herunder selve salget og selve den
overforsel, der sker pd andre mdader

9. »offentlig kontrol« enhver form for kontrolbesog, verifika-
tion, revision, preveudtagning, laboratorieundersagelse
eller -analyse eller andre former for kontrol udfert af den
kompetente myndighed i medlemsstaterne eller af en dertil
befuldmagtiget eller af Kommissionens tjenestegrene med
henblik pd at sikre, at fedevarelovgivningen overholdes,
samt at forbrugernes sundhed og interesser beskyttes
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10. »risiko«: en funktion af sandsynligheden for, at en fare har KAPITEL II

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

en negativ indvirkning pd sundheden, sammenholdt med,
hvor alvorlig denne indvirkning er

srisikoanalyse« en proces, der bestdr af tre indbyrdes
forbundne komponenter: risikovurdering, risikostyring og
risikokommunikation

srisikovurdering«: en videnskabeligt baseret proces besta-
ende af fire led: konstatering af faren, karakterisering af
faren, vurdering af eksponeringen og karakterisering af
risikoen

srisikostyring«: den proces, der til forskel fra risikovurde-
ringen bestdr i en afvejning af de forskellige muligheder for
indsats i samrdd med interesserede parter, evaluering af
risikovurderingen og af andre relevante faktorer og om
nedvendigt en udvealgelse af passende forebyggelses- og
kontrolmuligheder

srisikokommunikation«: en interaktiv udveksling af oplys-
ninger og synspunkter gennem hele den proces, der invol-
verer en risikoanalyse pd grundlag af farer og risici, risiko-
relaterede  faktorer og risikoopfattelser, mellem de
eksperter, der vurderer risikoen, de ansvarlige beslutnings-
tagere i risikostyringsprocessen, forbrugere, foderstof- og
fadevarevirksomheder, den akademiske verden og andre
interesserede parter, herunder en forklaring af resultaterne
af risikovurderingen og grundlaget for de beslutninger, der
treeffes 1 forbindelse med risikostyringen

»fare den potentielt sundhedsskadelige virkning, der kan
vare forbundet med biologiske, kemiske eller fysiske
agenser i fodevarer eller foder eller forbundet med fedeva-
rernes eller foderets tilstand.

»sporbarhed« muligheden for at kunne spore en fedevare,
et foderstof, et dyr, der anvendes i fodevareproduktionen,
eller en ingrediens gennem alle produktions- og distribu-
tionsled

»alle produktions- og distributionsled«: alle led fra og med
den primere produktion af fedevarer og til og med salget
eller leveringen til den endelige forbruger og, i det omfang
det er af relevans for fedevaresikkerheden, produktionen,
forarbejdningen og distributionen af foder

suegnet  til  menneskefode eller forurenet<  den
omstendighed, at fodevaren er uacceptabel til menneske-
fode, hvis den anvendes som tiltenkt, fordi den er
forurenet pd grund af udefrakommende forhold eller pa
anden madade eller pd grund af forrddnelse, nedbrydning
eller forderv

sprimeerproduktion«: produktion, opdret eller dyrkning af
primarprodukter, herunder hest, malkning og husdyrpro-
duktion for slagtning. Begrebet omfatter ogsd jagt og
fiskeri.

DEN GENERELLE FODEVARELOVGIVNING
Artikel 4
Anvendelsesomrade

Dette kapitel vedrerer alle led i produktionen og distributionen
af fedevarer samt foder, der produceres eller gives til dyr, der
anvendes i fedevareproduktionen.

De generelle principper, der er fastlagt i artikel 5-8, danner en
generel ramme af horisontal karakter, som skal overholdes ved
fastswttelsen af nye foranstaltninger.

Afdeling 1
Fodevarelovgivningens principper og krav
Artikel 5
Generelle mélsatninger

1. Fedevarelovgivningen skal forfelge en eller flere af
folgende generelle malsetninger om beskyttelse af menneskers
liv, sundhed eller sikkerhed, beskyttelse af forbrugernes inter-
esser og andre relevante mélsatninger, herunder beskyttelsen af
miljget, beskyttelse af dyrs liv, sundhed og velferd og beskyt-
telse af planters sundhed og liv.

2. Fedevarelovgivningen har til formal at opnd fri bevage-
lighed i Fellesskabet for fedevarer og foder, der er forarbejdet
eller markedsfort i overensstemmelse med de generelle prin-
cipper og krav, der er fastlagt i dette kapitel.

3. Internationale standarder skal, hvor sddanne eksisterer
eller deres fastsattelse er nart forestdende, tages i betragtning
ved udformning eller tilpasning af fedevarelovgivningen,
medmindre sidanne standarder eller andre relevante dele
heraf ville vaere ineffektive eller uhensigtsmeessige til opfyl-
delsen af fodevarelovgivningens legitime maélsatninger, eller
der foreligger en videnskabelig begrundelse, eller de ville resul-
tere i et andet beskyttelsesniveau end det, som anses for
hensigtsmeassigt 1 Fellesskabet.

Artikel 6
Beskyttelse af sundheden

1. Fedevarelovgivningen skal have til formal at sikre et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau og skal vere baseret péd risikoana-
lyser, medmindre dette vil veere uhensigtsmeessigt, nar henses til
foranstaltningens karakter eller omstendighederne i gvrigt.

2. Risikovurderinger skal vere baseret pa tilgengelig viden-
skabelig dokumentation og skal vare uafhangige, objektive og
gennemskuelige.

3. Ved risikostyringen skal der tages hensyn til risikovurde-
ringens resultater, herunder navnlig de udtalelser, der er afgivet
af Myndigheden, som oprettes ved artikel 21, og til andre
forhold af relevans i det pagaldende tilfelde.
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Artikel 7
Forsigtighedsprincippet

1. Ide sarlige tilfaelde, hvor det pa baggrund af en vurdering
af eksisterende relevante oplysninger méd konstateres, at der
bestir en sundhedsrisiko, men hvor der er videnskabelig usik-
kerhed herom, kan der vedtages sddanne midlertidige risiko-
styringsforanstaltninger, som er nedvendige for at sikre det
hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, som Fellesskabet ensker,
medens det afventes, at der fremskaffes yderligere videnskabe-
lige oplysninger med henblik pa en mere fuldstendig risikovur-
dering.

2. Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1, ma ikke
vaere mere vidtgdende end nedvendigt og ikke hindre handelen
mere end nedvendigt for at sikre det heje sundhedsbeskyttel-
sesniveau, som Fellesskabet gnsker, idet der tages hensyn til,
hvad der er teknisk og ekonomisk muligt og andre legitime
aspekter i den pagaldende situation. En revurdering af sddanne
foranstaltninger foretages inden for en rimelig tid, ndr henses til
arten af den risiko, der er konstateret for liv eller sundhed, og
den type videnskabelige oplysninger, der er nedvendige for, at
der kan ske en afklaring af den videnskabelige usikkerhed, og
for at der kan foretages en mere omfattende risikovurdering.

Artikel 8
Beskyttelse af forbrugernes interesser

1.  Fedevarelovgivningen skal have til formdl at beskytte
forbrugernes interesser og skal give forbrugerne grundlag for
at treeffe informerede valg med hensyn til de fedevarer, som de
anvender. Lovgivningen skal tilsigte forebyggelse af:

a) uredelig eller vildledende handlemade
b) fedevareforfalskning, og
¢) enhver anden praksis, som kan vildlede forbrugerne.

2. Uden at dette berorer specifikke bestemmelser i fodeva-
relovgivningen, md reklamer for fedevarer, markningen og
presentationen af fedevarer, herunder deres form, fremtraden
eller indpakning, de anvendte indpakningsmaterialer, den méde,
hvorpd varerne er arrangeret, og de omgivelser, hvori de
udstilles, samt de informationer, der gives om varerne i de
respektive medier, ikke vildlede forbrugerne.

Artikel 9
Sporbarhed

1. Sporbarheden skal i alle produktions- og distributionsled
sikres for fadevarer, foder og dyr, der anvendes i fodevarepro-
duktionen, samt for ethvert andet stof, der er bestemt til, eller
som kan forventes at blive tilsat en fedevare eller et foder, hvor
dette er pakravet pd de betingelser, der fastsattes i henhold til
stk. 5.

2. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder skal vere i
stand til at identificere, hvorfra de har fiet leveret: en fodevare,

et foderstof, et dyr, der anvendes i fedevareproduktionen, og
ethvert stof, der er bestemt til, eller som kan forventes at blive
tilsat en fodevare eller et foderstof.

Til det formal skal der etableres systemer og procedurer,
hvorved sddanne oplysninger kan stilles til radighed for de
kompetente myndigheder pad deres anmodning.

3. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder skal etab-
lere systemer og procedurer til identifikation af de virksom-
heder, hvortil deres produkter er leveret. Disse oplysninger
stilles til radighed for de kompetente myndigheder pd deres
anmodning.

4. En fodevare eller et foderstof, der markedsfores eller som
kan forventes at blive markedsfort i Fallesskabet, forsynes med
en passende meerkning eller identifikation, der letter sporbar-
heden i overensstemmelse med de relevante krav i mere speci-
fikke bestemmelser.

5.  Bestemmelser, hvorefter de i stk. 1-4 fastsatte krav skal
finde anvendelse pd bestemte sektorer, vedtages efter den i
artikel 57, stk. 2, nevnte procedure.

Artikel 10
Ansvarsfordeling

1. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder péser, at de
relevante krav i fedevarelovgivningen for fedevarer og foder er
opfyldt i alle produktions- og distributionsled i den virk-
somhed, som er under deres ledelse, og indferer systemer og
procedurer til kontrol og overvigning af, at de pdgeldende
krav overholdes.

2. Medlemsstaterne hdndhaever fodevarelovgivningen samt
overvager og kontrollerer, at lederne af fedevare- og foderstof-
virksomheder overholder de relevante krav i fodevarelovgiv-
ningen i alle produktions- og distributionsled.

Til det formal opretholder medlemsstaterne et offentligt
kontrolsystem samt andre aktiviteter, der efter omsteendighe-
derne er berettigede, herunder udsendelse af officielle medd-
elelser om fodevare- og fodersikkerhed og om eventuelle
risici, samt overvigning af fodevare- og fodersikkerheden og
andre overvagningsaktiviteter omfattende alle produktions- og
distributionsled.

Medlemsstaterne fastseetter ogsd bestemmelser om, hvilke
foranstaltninger og sanktioner, der skal bringes i anvendelse i
tilfelde af, at fedevare- og foderlovgivningen overtrades. Foran-
staltningerne og sanktionerne skal veare effektive, std i rimeligt
forhold til overtradelsen og have en afskrakkende virkning.

Artikel 11
Produktansvar

Bestemmelserne i dette kapitel finder anvendelse uden at dette
bererer bestemmelserne i Ridets direktiv 85/374/EQF (') vedre-
rende produktansvar.

() EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
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Afdeling 2
Krav til fodevaresikkerhed

Artikel 12
Krav til fodevaresikkerheden

1.  Fedevarer md kun markedsfores, hvis de er sikre, ndr de
anvendes i overensstemmelse med s@dvanlig brug, eller som
det med rimelighed kan forventes.

2. Fodevarer anses for risikable, hvis de er:

a) potentielt sundhedsskadelige

b) uegnede til menneskefede eller er forurenede.

3. Fodevaresikkerheden skal overvejes i forbindelse med alle
produktions- og distributionsled, idet der i hvert enkelt led
tages hensyn til, hvad der er den sedvanlige eller forventelige
brug.

4. Ved afgorelsen af, om en fodevare er potentielt sundheds-
skadelig, skal der tages hensyn til felgende:

a) Hvorvidt fedevaren ved en normal anvendelse eller ved en
anvendelse, der med rimelighed kan forventes, frembyder en
risiko, som er uacceptabel eller uforenelig med et hgjt sund-
hedsbeskyttelsesniveau for en person, der indtager fode-
varer.

=

Fodevarens mulige umiddelbare eller kortsigtede indvirkning
pa sundheden hos personer, der indtager fedevaren, samt
fedevarens potentielle kumulative toksiske indvirkning pa
sundheden for personer eller for kommende generationer
af personer, der indtager den pagaeldende fodevare i
normale meangder.

¢) Det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan veere
serligt sensitive over en fedevare, der er bestemt til den
pagaeldende kategori af forbrugere.

5. Ved afgorelsen af, om en fodevare er sikker, skal der ogsa
tages hensyn til de oplysninger, der er meddelt den enkelte
forbruger, herunder oplysninger pé etiketten eller andre oplys-
ninger, der generelt er tilgeengelige for forbrugerne, hvoraf det
fremgdr, hvordan en bestemt fodevares eller kategori af fode-
varers specifikke negative indvirkning pd sundheden kan
undgds, og til, om forbrugeren til trods for sddanne oplysninger
har valgt at se bort fra de pagaldende instrukser eller gvrige
oplysninger om den pégzldende fedevare eller kategori af fade-
varer.

6. I tilfelde af at den risikable fodevare er en del af en
sending eller et parti af samme klasse eller betegnelse,
antages det, at samtlige fodevarer i den pdgzldende sending
eller det pdgeldende parti er risikable, medmindre en

nermere gennemgang ikke giver noget belag for, at den reste-
rende del af partiet eller sendingen skulle vere risikabel.

7. En fodevare, der overholder fodevarelovgivningens speci-
fikke fwllesskabsbestemmelser, anses for at veere sikker med
hensyn til de aspekter, der er omfattet af specifikke fallesskabs-
bestemmelser.

8. I de tilfelde, hvor der ikke findes specifikke fellesskabs-
bestemmelser, anses en fedevare for at veere sikker, nir den
overholder de specifikke bestemmelser i den nationale fedeva-
relovgivning, der finder anvendelse i den medlemsstat, pa hvis
omrdde fodevaren er i omsatning, idet sidanne bestemmelser
skal udformes og anvendes under hensyntagen til traktatens
bestemmelser, navnlig dennes artikel 28 og 30.

Artikel 13
Krav til fodersikkerheden

1. Foder md kun markedsfores eller gives til dyr, der
anvendes i fedevareproduktionen, hvis det opfylder kravene
til fodersikkerhed.

2. Foder opfylder ikke kravene til fodersikkerhed, hvis
foderet:

— har en negativ indvirkning pd menneskers eller dyrs

sundhed

— bevirker, at det er risikabelt at anvende en fedevare til
menneskefode, ndr fodevaren stammer fra dyr, der
anvendes i fodevareproduktionen, og som enten er blevet
fodret med, eller som kan forventes at blive fodret med, det
pagaeldende foder

— skader forbrugeren ved at @ndre de swrlige kendetegn for
animalske produkter.

3. Safremt det konstateres, at foder, som ikke opfylder
kravene til fodersikkerhed, udger en del af en sending eller et
parti af foder af samme klasse eller betegnelse, antages det, at
alt foder i den pagzldende sending eller det pigaldende parti
er bergrt, medmindre en narmere gennemgang ikke giver
beleg for, at den resterende del af partiet eller sendingen

ikke skulle opfylde kravene til fodersikkerhed.

4. Foder, der overholder specifikke fallesskabsbestemmelser
om fodersikkerhed, anses for at vaere sikkert for sd vidt angér
de aspekter, der er omfattet af de specifikke fellesskabsbestem-
melser.

5.  Safremt der ikke findes specifikke fallesskabsbestem-
melser, anses foder for at vare sikkert, nir det overholder de
specifikke nationale bestemmelser om fodersikkerhed, der
finder anvendelse i den medlemsstat, pd hvis territorium
foderet er i omsatning, idet sddanne bestemmelser udformes
og anvendes under hensyntagen til traktatens bestemmelser,
navnlig dennes artikel 28 og 30.
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Artikel 14
Ansvaret for fodevaresikkerheden: fodevarevirksomheder

1. Lederen af en fodevarevirksomhed pdaser, at produktionen
og distributionen i alle led, som er under dennes ledelse,
udferes pd en sddan méde, at fedevarerne overholder bestem-
melserne i fodevarelovgivningen, herunder navnlig bestemmel-
serne om fedevaresikkerhed.

2. Lederen af en fodevarevirksomhed skal straks underrette
de kompetente myndigheder, hvis han har mistanke om, at en
fodevare, der markedsfores, kan have en potentiel sundheds-
skadelig indvirkning pd mennesker. Lederen underretter de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der treeffes
for at afvaerge, at den endelige forbruger udszttes for risiko.

Safremt lederen af fodevarevirksomheden mener eller har
mistanke om, at en fedevare udger en alvorlig sundhedsrisiko
for mennesker, skal han underrette den kompetente myndighed
herom.

3. Lederen af en fodevarevirksomhed samarbejder pd
anmodning fra de kompetente myndigheder med disse om de
forholdsregler, der treffes for at undgé risiciene ved de fode-
varer, virksomheden leverer eller har leveret.

4. Hvis en leder af en fedevarevirksomhed mener eller har
mistanke om, at en fedevare, som virksomheden har impor-
teret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke
overholder kravene til fodevaresikkerhed, skal han treffe
forholdsregler, med henblik pé at trekke den pagaldende fode-
vare tilbage fra markedet. Virksomheden skal pé en
hensigtsmeassig og effektiv mdde informere forbrugerne om
baggrunden for, at varen trakkes tilbage, og skal om nedven-
digt kalde varen tilbage fra forbrugere, som allerede er i besid-
delse af den pdgzldende vare, safremt andre foranstaltninger er
utilstreekkelige til opndelse af et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau.

5. En leder af en fedevarevirksomhed med ansvar for
import, detailhandel eller distributionsvirksomhed, som ikke
har indflydelse pd fodevarens indpakning, mearkning, sikkerhed
eller integritet, skal udvise passende omhu med henblik pé at
sikre, at kravene til fodevaresikkerheden overholdes.

Inden for rammerne af deres aktiviteter, skal sddanne ledere
treeffe forholdsregler, med henblik pa at trakke produkter, der
ikke opfylder kravene til fodevaresikkerhed, tilbage fra
markedet, ligesom de skal bidrage til fodevaresikkerheden ved
at videregive de oplysninger, der er nedvendige for at kunne
spore en fodevare, som led i et samarbejde om forholdsregler
truffet af producenter, tilvirkere, forarbejdere ogleller af de
kompetente myndigheder.

Artikel 15

Ansvaret for fodevaresikkerheden: foderstofvirksomheder

1. Lederen af en foderstofvirksomhed pdser, at produktionen
og distributionen i alle de led, som er under hans ledelse,
udfores pd en sddan madde, at det foder, der produceres eller

handteres, overholder de relevante bestemmelser i fedevarelov-
givningen, herunder navnlig at foderet opfylder kravene til
fodersikkerhed.

2. Lederen af en foderstofvirksomhed skal straks underrette
de kompetente myndigheder, hvis han har mistanke om, at et
foderstof, der markedsferes, muligvis ikke opfylder kravene til
fodersikkerhed. Lederen underretter de kompetente myndig-
heder om de forholdsregler, der treffes for at afvaerge risici

ved brugen af det pdgaldende foder.

Safremt lederen af foderstofvirksomheden mener eller har
mistanke om, at anvendelsen af et foderstof kan udgere en
alvorlig sundhedsrisiko for mennesker, skal han underrette
den kompetente myndighed herom.

3. Lederen af en foderstofvirksomhed samarbejder pa
anmodning fra de kompetente myndigheder med myndighe-
derne om de forholdsregler, der treeffes for at undgd risiciene
ved det foder, virksomheden leverer eller har leveret.

4. Hvis en leder af en foderstofvirksomhed mener eller har
mistanke om, at et foderstof, som virksomheden har impor-
teret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke
opfylder kravene til fodersikkerhed, skal han treffe forholds-
regler, med henblik pd at trakke det pégeldende foder
tilbage fra markedet. Virksomheden skal pd en hensigtsmassig
og effektiv made informere brugerne af foderet om baggrunden
for, at varen trakkes tilbage, og skal om nedvendigt kalde
allerede leverede produkter tilbage fra brugerne, sifremt
andre foranstaltninger er utilstraekkelige til opndelse af et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau.

5. En leder af en foderstofvirksomhed med ansvar for
import, detailhandel eller distributionsvirksomhed, som ikke
har indflydelse pé foderets indpakning, mearkning, sikkerhed
eller integritet, skal udvise passende omhu med henblik pa at
sikre, at kravene til fodersikkerheden overholdes.

Inden for rammerne af deres aktiviteter, skal sddanne ledere
treeffe forholdsregler, med henblik pa at treekke produkter, der
ikke opfylder kravene til fodevaresikkerhed, tilbage fra
markedet, ligesom de skal bidrage til fodevaresikkerheden ved
at videregive de oplysninger, der er nedvendige for at kunne
spore et foderstof, som led i et samarbejde om forholdsregler
truffet af producenter, tilvirkere, forarbejdere ogleller af de
kompetente myndigheder.

Afdeling 3

Principper for handelen med fodevarer

Artikel 16
Fodevarer importeret til Fellesskabet

1. Fedevarer, der importeres til Fallesskabet, skal overholde
de relevante krav i fodevarelovgivningen eller, hvis specifikke
aftaler er gzldende, krav mindst svarende hertil.
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2. Uanset stk. 1 kan det tillades, at fodevarer, der ikke er
bestemt til markedsforing i Feellesskabet, enten fordi de befinder
sig 1 transit fra et tredjeland til et andet eller skal forarbejdes for
derefter straks at blive eksporteret, befinder sig pa Feellesskabets
omrade, for sd vidt fedevarerne eller varer, der stammer fra
sddanne fodevarer, ikke markedsfores pd fallesskabsmarkedet.

3. Foder, der importeres til Fallesskabet skal overholde de
relevante krav i fedevarelovgivningen eller, hvis specifikke
aftaler er geldende, krav mindst svarende hertil. Stk. 2, finder
tilsvarende anvendelse for foder.

Artikel 17
Fodevarer, der eksporteres fra Fallesskabet

1.  Fadevarer, der eksporteres fra Fellesskabet, skal overholde
de relevante krav i fedevarelovgivningen, medmindre andet
bestemmes af myndighederne i importlandet eller fremgédr af
de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de ovrige
retlige og administrative procedurer, der matte vare galdende
i importlandet.

2. I de tilfelde, hvor bestemmelserne i en bilateral aftale,
indgdet mellem Fellesskabet eller en af dets medlemsstater og
et tredjeland, finder anvendelse, skal de fodevarer, der ekspor-
teres fra Fallesskabet til det pagaldende tredjeland, overholde
disse bestemmelser.

3. Fodevarer, der eksporteres fra Fallesskabet, md ikke veere
risikable eller market eller prasenteret pd en made, der er
forkert eller vildledende.

4. Fodevarer, der har vist sig at vare sundhedsskadelige, eller
som er mearket eller prasenteret pd en forkert eller vildledende
mdde i Fellesskabet, eller som pd anden vis er blevet nagtet
adgang til fellesskabsmarkedet, ma ikke eksporteres eller reeks-
porteres fra Fellesskabet, medmindre de kompetente myndig-
heder i bestemmelseslandet udtrykkeligt har godkendt dette
efter at vere blevet fuldt informeret om &rsagen hertil og de
omstendigheder, der begrundede, at den pagaldende fedevarer
ikke kunne markedsfores i Fallesskabet.

5. Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse for foder.

Artikel 18
Internationale fodevarestandarder

Fellesskabet skal under hensyntagen til dets rettigheder og
forpligtelser:

a) bidrage til udformningen af internationale tekniske stan-
darder for fodevarer og foder og standarder for menneskers,
dyrs og planters sundhed

b) fremme koordineringen af det arbejde med fodevare- og
foderstandarder, der udferes af internationale myndigheder
og ikke-statslige organisationer

¢) i det omfang, det er relevant og hensigtsmessigt, bidrage til
udformningen af aftaler om anerkendelse af specifikke fode-
vare- og foderrelaterede foranstaltningers ligevaerdighed.

d) vere specielt opmarksom pa udviklingslandenes serlige
behov i udviklingsmaessig, finansiel og handelsmassig
henseende med henblik pd at sikre, at internationale stan-
darder ikke skaber unedige hindringer for udviklingslan-
denes eksport.

Afdeling 4

Princippet om dbenhed

Artikel 19
Horing af offentligheden

For sd vidt omstendighederne tillader det, skal offentligheden i
forbindelse med udarbejdelsen af fodevarelovgivning heres pd
et passende tidspunkt og pd en effektiv made, enten direkte
eller gennem repreasentative organer.

Artikel 20
Information af offentligheden

Hvis der er rimelig grund til at nere mistanke om, at en
fodevare kan udgere en risiko for menneskers, dyrs eller plan-
ters sundhed, treffer de offentlige myndigheder — uden at
dette berorer gaeldende regler om aktindsigt i Feellesskabsretten
og i national ret — foranstaltninger, der, nir henses til risi-
koens karakter, alvor og omfang, er egnede til at informere den
brede offentlighed om sundhedsrisikoens karakter, siledes at
der si fyldestgorende som muligt gives oplysning om,
hvilken fedevare eller type af fodevarer der er berert, hvilken
risiko der er forbundet med fedevaren, og hvilke foranstalt-
ninger der er truffet eller vil blive truffet for at forebygge,
reducere eller eliminere den pdgezldende risiko.

KAPITEL III

DEN EUROPAISKE FODEVAREMYNDIGHED

Afdeling 1

Kommissorium og opgaver

Artikel 21
Myndighedens kommissorium

1. Der oprettes en europaisk fodevaremyndighed, herefter
benaevnt »Myndighedenc.

2. Myndigheden har som sit kommissorium at bidrage til
sikring af et hejt niveau for beskyttelsen af menneskers liv
og sundhed, for beskyttelse af dyrs sundhed og velferd, for
beskyttelse af planters liv, for beskyttelse af miljget og for
beskyttelse af arbejdstagernes sundhed, samtidig med at det
indre marked fremmes gennem etableringen af et integreret,
sammenhaengende system for videnskabelig og teknisk stotte
i forbindelse med Feallesskabets lovgivning og politik samt
gennem varetagelse af uathangig information og risikokommu-
nikation:
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Kommissoriet omfatter:

a) alle omrader, der direkte eller indirekte har indflydelse pa
fedevaresikkerheden

b) dyrs sundhed og velferd, plantesundhed
c) ernaring

d) ethvert aspekt vedrgrende genetisk modificerede organismer
i den i direktiv 90/220/EQF anvendte betydning.

For s vidt angdr genetisk modificerede organismer, der ikke er
fodevarer eller foder, indskrenker Myndighedens kommis-
sorium sig til afgivelse af ekspertudtalelser.

Under Myndighedens kommissorium herer ogsd driften af et
system for hurtig varsling om fedevarer og foder.

3. Mpyndigheden afgiver udtalelser, som skal danne det
videnskabelige grundlag for udformningen og vedtagelsen af
faellesskabsforanstaltninger pd de omrdder, der herer under
dens kommissorium.

4. Myndigheden udferer sine opgaver pd en sddan madde, at
den kan tjene som referencegrundlag i kraft af sin uafheen-
gighed, den videnskabelige og tekniske kvalitet af de udtalelser,
den afgiver, og af de informationer, den videregiver i kraft af
den abenhed, der er forbundet med dens procedurer og virke-
méde og i kraft af dens omhu ved udferelsen af de opgaver,
den er palagt.

Den handler i et taet samarbejde med de kompetente organer,

der i medlemsstaterne udferer opgaver svarende til Myndig-
heden.

5. Medlemsstaterne samarbejder med Myndigheden, for at
den kan varetage sit kommissorium.

Artikel 22
Myndighedens opgaver
Myndigheden har til opgave:

a) at afgive de bedst mulige ekspertudtalelser til Feellesskabs-
institutionerne og medlemsstaterne i de i fellesskabslovgiv-
ningen fastsatte tilfelde og om et hvilket som helst
sporgsmal, der herer under dens kommissorium

b) at fremme og koordinere harmoniseringen af metoder til
risikovurdering pd de omradder, der herer under dens
kommissorium

¢) at yde videnskabelig og teknisk stotte til Kommissionen
inden for de omrader, der herer under dens kommissorium

d) at fd udfert videnskabelige undersogelser, der er nedven-
dige til varetagelsen af dens kommissorium

e) at sege, indsamle, behandle, analysere og opsummere
videnskabelige og tekniske data inden for de omréder, der
herer under dens kommissorium

f) at iveerksette tiltag med henblik pd at konstatere og karak-
terisere nye risici inden for de omrdder, der herer under

dens kommissorium, med henblik pa at reducere eller fore-
bygge sddanne risici

g) at etablere et system af netvaerk bestdende af organisationer,
der virker inden for omrader, der herer under dens
kommissorium, og er ansvarlig for driften heraf

h) at vare ansvarlig for driften af det system til hurtig varsling
om fedevarer og foder, der oprettes ved denne forordning

i) at stille videnskabelig og teknisk bistand til rddighed for
Kommissionen pd dennes begaring som led i de proce-
durer til krisestyring, som Kommissionen gennemfgrer pa
fodevare- og fodersikkerhedsomrédet

j) inden for de omrdder, der herer under dens kommissorium,
at stille videnskabelig og teknisk bistand til rddighed for
Kommissionen pd dennes begaring med henblik pd at
forbedre samarbejdet mellem Fellesskabet, lande, der
ansgger om at blive medlem af EU, internationale organi-
sationer og tredjelande

k) pd Kommissionens begering at yde bistand til Kommis-
sionen som led i kommunikation om ernaringsmassige
emner i forbindelse med sundhedspolitikken

) at sikre, at offentligheden og interesserede parter hurtigt
modtager palidelige, objektive og forstdelige informationer
pd de omrader, der herer under dens kommissorium

m) at give udtryk for sine konklusioner og holdninger med
hensyn til spargsmal, der herer under dens kommissorium

n) at pdtage sig enhver anden opgave, som Kommissionen
mitte palegge den, og som herer under dens kommis-
sorium.

Afdeling 2

Organisation

Artikel 23
Myndighedens organer
Myndigheden bestar af:

a) en bestyrelse

b) en administrerende direkter og dennes personale
c) et ridgivende forum

d) en videnskabelig komité og ekspertpaneler.

Artikel 24
Bestyrelsen

1.  Bestyrelsen bestdr af fire reprasentanter udpeget af
Europa-Parlamentet, fire reprasentanter udpeget af Rédet, fire
repreesentanter udpeget af Kommissionen, og fire reprasen-
tanter for forbrugere og erhvervsliv udpeget af Kommissionen.
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2. En reprasentant kan aflgses af dennes samtidigt udpegede
suppleant. Reprasentanterne og deres suppleanter udpeges for
en firdrig periode, der kan fornys én gang.

3. Bestyrelsen vealger sin formand blandt sine medlemmer
for en todrig periode, der kan fornys.

4. Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.

Med mindre andet er fastsat, treffes bestyrelsens beslutninger
med et flertal af medlemmernes stemmer.

5. Bestyrelsen medes efter indkaldelse fra formanden eller
pd anmodning fra mindst en tredjedel af medlemmerne.

6.  Bestyrelsen pdser, at Myndigheden varetager sit kommis-
sorium og udferer de opgaver, den er pélagt, pd de i denne
forordning fastsatte betingelser.

7. Bestyrelsen vedtager inden den 31. januar hvert ar
Myndighedens arbejdsprogram for det kommende ar. Besty-
relsen vedtager ogsd et flerdrigt program, der kan revideres.
Bestyrelsen péser, at disse programmer er i overensstemmelse
med Kommissionens lovgivningsmessige og politiske priorite-
ringer pa fodevaresikkerhedsomradet.

Inden den 30. marts hvert &r vedtager Myndigheden en almin-
delig beretning om Myndighedens aktiviteter i det forlebne ar.

Den administrerende direktor sender programmerne og den
almindelige beretning til Europa-Parlamentet, Ridet, Kommis-
sionen og medlemsstaterne og lader programmerne og beret-
ningen offentliggare.

8.  Bestyrelsen vedtager Myndighedens interne regler grund-
lagt af et forslag fra den administrerende direktor.

9.  Bestyrelsen vedtager, efter indhentelse af Kommissionens
godkendelse og efter udtalelse fra Revisionsretten, en finansfor-
ordning for Myndigheden, hvori det navnlig fastsattes, hvilken
procedure der skal folges ved udarbejdelsen og gennemforelsen
af Myndighedens budget, i overensstemmelse med artikel 142 i
finansforordningen vedrerende De Europwiske Fellesskabers
almindelige budget.

10. Den administrerende direktor deltager i bestyrelsens
meder uden stemmeret og varetager sekretariatsforretningerne.

Artikel 25
Den administrerende direktor

1.  Den administrerende direkter udnavnes af bestyrelsen pa
grundlag af et forslag fra Kommissionen for en femdrig periode,
der kan fornys. Direktoren kan afsattes af bestyrelsen.

2. Den administrerende direktor er myndighedens reprasen-
tant i retlig henseende. Han er ansvarlig for:

a) den daglige ledelse af Myndigheden

b) udarbejdelse af Myndighedens arbejdsprogrammer i forsta-
else med Kommissionen

¢) gennemforelse af arbejdsprogrammerne og af de beslut-
ninger, der traffes af bestyrelsen

d) ydelse af passende videnskabelig, teknisk og administrativ
bistand til den videnskabelige komité og til ekspertpanelerne

e) sikring af, at Myndigheden udferer sine opgaver i overens-
stemmelse med brugernes krav, navnlig med hensyn til ydel-
sernes tilstrakkelighed og tidsforbruget

f) udarbejdelse af indtegts- og udgiftsoversigten og gennem-
forelse af Myndighedens budget

g) alle personalespargsmal.

3. Hvert ar forelegger den administrerende direktor med
henblik péd bestyrelsens godkendelse:

a) et udkast til beretning om alle Myndighedens aktiviteter i
det forlgbne ér

b) et udkast til arbejdsprogrammer
¢) et udkast til drsregnskab for det forlebne ar
d) et udkast til budget for det kommende 4r.

4. Den administrerende direktor godkender alle Myndighe-
dens udgifter og aflagger rapport om Myndighedens aktiviteter
til bestyrelsen.

Artikel 26
Det riadgivende forum

1. Det radgivende forum bestdr af representanter fra
kompetente organer i medlemsstaterne, som har opgaver
svarende til Myndighedens opgaver, idet hver medlemsstat
udpeger én reprasentant til udvalget.

2. Medlemmer af det radgivende forum ma ikke veare
medlemmer af bestyrelsen.

3. Det raddgivende forum ridgiver den administrerende
direktor med hensyn til udferelsen af dennes opgaver, som
fastlagt i denne forordning, og sikrer et tet samarbejde
mellem Myndigheden og de kompetente organer i medlems-
staterne, som udferer opgaver svarende til Myndighedens
opgaver.

4. Det radgivende forum har den administrerende direktor
som formand, og denne indkalder til meder i forummet. Proce-
durer for udvalgets virksomhed fastsettes i Myndighedens
interne regler.

5. Myndigheden yder det rddgivende forum den nedvendige
tekniske og faglige bistand og varetager sekretariatsforretnin-
gerne i forbindelse med udvalgets meader.

6.  Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene er beret-
tigede til at deltage i det rddgivende forums arbejde.
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Artikel 27
Videnskabelig komité og ekspertpaneler

1. Det pahviler den videnskabelige komité og de stdende
ekspertpaneler, inden for deres respektive kompetenceomréder,
at afgive ekspertudtalelser pd Myndighedens vegne.

2. Den videnskabelige komité forestdr den generelle koor-
dinering, der er nedvendig for at sikre en ensartet procedure
ved afgivelsen af ekspertudtalelser, herunder navnlig i forbin-
delse med vedtagelsen af arbejdsprocedurer og harmonisering
af arbejdsmetoder. Komitéen afgiver udtalelser om tveerfaglige
emner, der herer under flere ekspertpanelers kompetence, og
om emner, der ikke herer under nogen af ekspertpanelernes
kompetence.

3. Den videnskabelige komité bestdr af formandene for
ekspertpanelerne samt af 6 uafhengige videnskabelige
eksperter, som ikke tilhgrer nogen af ekspertpanelerne.

4.  Ekspertpanelerne bestdr af uafhengige videnskabelige
eksperter. Nar Myndigheden er oprettet, nedsattes folgende
ekspertpaneler:

a) Panelet for Tilsetningsstoffer, Smagsstoffer, og Hjlpestoffer,
der anvendes i Fedevarer og i Fedevareproduktionen, og
Materialer, der kommer i berering med Fedevarer

b) Panelet for Tilsetningsstoffer og Produkter eller Stoffer, der
anvendes i Foder

¢) Panelet for Plantebeskyttelsesmidler og Restkoncentrationer
heraf

d) Panelet for Genetisk Modificerede Organismer

e) Panelet for Dietetiske Produkter, Ernaring og Allergier
f) Panelet for Biologiske Farer

g) Panelet for Forureninger i Fodevarekaden

h) Panelet for Dyrs Sundhed og Velferd.

Efter anmodning fra myndigheden kan Kommissionen efter den
i artikel 57, stk. 2, nevnte procedure tilpasse antallet af og
navnene pd ekspertpanelerne under hensyn til den tekniske
og videnskabelige udvikling.

5. Bestyrelsen som traffer afgerelse pa grundlag af et forslag
fremsat af den administrerende direktor efter, at der i De
Europeiske Fellesskabers Tidende har vearet offentliggjort en
indkaldelse ~ af interessetilkendegivelser, ~udnzvner de
medlemmer af den videnskabelige komité, der ikke er
medlemmer af ekspertpanelerne, samt medlemmerne af
ekspertpanelerne udnavnes for en tredrig periode, der kan
fornyes.

6. Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne velger
hver iser en formand og to nastformaend blandt deres
medlemmer.

7. Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne traffer
beslutning med et flertal af medlemmernes stemmer. Mindre-
talsudtalelser registreres.

8.  Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene er beret-
tigede til at overveere meder i den videnskabelige komité,
ekspertpanelerne og deres arbejdsgrupper. Hvis de inviteres til
et mode, kan de yde bistand i form af afklaringer eller infor-
mationer, men md ikke soge at gve indflydelse pd dreftelserne.

9.  Procedurer for den videnskabelige komités og ekspert-
udvalgenes virksomhed og for det indbyrdes samarbejde fast-
settes i Myndighedens interne regler.

Procedurerne vedrgrer navnlig:

a) det antal gange i umiddelbar forleengelse af hinanden en
person kan vare medlem af det videnskabelige udvalg eller
et ekspertpanel

b) antallet af medlemmer i hvert af ekspertpanelerne

¢) fremgangsmaden ved refusion af udgifterne for medlem-
merne af den videnskabelige komité og ekspertpanelerne

d) den mdde, hvorpa opgaver og anmodninger om ekspertud-
talelser fordeles mellem den videnskabelige komité og
ekspertpanelerne

o
~

oprettelsen og organisationen af arbejdsgrupperne under
den videnskabelige komité og ekspertpanelerne og mulig-
heden for, at eksterne eksperter kan inddrages i disse
arbejdsgrupper.

Afdeling 3
Driften

Artikel 28
Ekspertudtalelser

1.  Myndigheden afgiver ekspertudtalelser:

a) pd anmodning fra Kommissionen med hensyn til et hvilket
som helst sporgsmal, der herer under Myndighedens
kommissorium, og i de tilfelde, hvor det i fellesskabslov-
givningen er fastsat, at Myndigheden skal heres

b) pé anmodning fra Europa-Parlamentet, en medlemsstat eller
et nationalt kompetent organ som nevnt i artikel 21, stk. 4,
med hensyn til et hvilket som helst sporgsmail, der herer
under Myndighedens kommissorium, dersom fallesskabslov-
givningen ikke indeholder sarlige regler om, at Myndig-
heden heres om det pagzldende spergsmal

¢) pa eget initiativ om forhold, der herer under dens kommis-
sorium.
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2. Hvis der i fallesskabslovgivningen ikke er fastsat en
bestemt frist for afgivelse af en ekspertudtalelse, afgiver
Myndigheden ekspertudtalelsen inden for den tidsfrist, der er
angivet i anmodningen om udtalelsen, medmindre sarlige
omstendigheder gor det berettiget, at fristen fraviges.

3. Gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastsettes af
Kommissionen efter hering af Myndigheden efter den i artikel
57, stk. 2, nevnte procedure. Gennemforelsesbestemmelserne
skal navnlig pracisere:

a) den procedure, som Myndigheden skal anvende i forbindelse
med de anmodninger, der indgives til den, herunder navnlig
de omstendigheder hvorunder den kan afsld eller endre en
anmodning om udtalelse

=

retningslinjerne for den videnskabelige evaluering af stoffer,
produkter eller processer, som i henhold til fellesskabslov-
givningen er undergivet en ordning, der indebarer en forud-
gdende godkendelse eller en optagelse pd en positivliste,
navnlig i de tilfelde, hvor fallesskabslovgivningen inde-
holder bestemmelser om eller tillader, at ansegeren
foreleegger et dossier med henblik herpa.

4. I Myndighedens interne regler fastsattes narmere krav
med hensyn til format, begrundelse og offentliggorelse af
ekspertudtalelser.

Artikel 29
Modstridende ekspertudtalelser

1. Myndigheden skal udvise drvagenhed, sd den pd et tidligt
tidspunkt kan identificere potentielle kilder til modstrid mellem
Myndighedens egne ekspertudtalelser og de ekspertudtalelser,
der afgives af andre organer med tilsvarende opgaver.

2. Séfremt Myndigheden opdager en sddan potentiel kilde til
modstrid, retter den henvendelse til det pagaeldende organ for
at sikre, at alle relevante videnskabelige oplysninger udveksles,
og identificerer videnskabelige spergsmél der kan give anled-
ning til strid.

3. Safremt det ma konstateres, at der eksisterer en alvorlig
uenighed om et videnskabeligt spergsmal, og det pagaldende
organ er et fellesskabsagentur eller en af Kommissionens viden-
skabelige komitéer, er Myndigheden og det pigzldende organ
forpligtet til at samarbejde med henblik pd enten at nd til
enighed eller at foreleegge Kommissionen et falles dokument,
hvori der redegores nermere for de omtvistede videnskabelige
sporgsmal.

4. Safremt det konstateres, at der eksisterer en alvorlig
uenighed om et videnskabeligt spergsmal, og det pageldende
organ er et organ i en af medlemsstaterne, er Myndigheden og
det nationale organ forpligtet til, i samrdd med det rddgivende
forum, at samarbejde med henblik pd enten at nd til enighed
eller at forelegge et falles dokument, hvori der redegores
narmere for de omtvistede videnskabelige spargsmal.

Artikel 30
Videnskabelig og teknisk bistand

1. Kommissionen kan anmode Myndigheden om videnska-
belig eller teknisk bistand inden for et hvilket som helst omrade
under Myndighedens kommissorium. Videnskabelig og teknisk
bistand bestdr i videnskabeligt eller teknisk arbejde, der bygger
pa vedkendte videnskabelige eller tekniske principper, som ikke
kreever, at den videnskabelige komité eller et ekspertudvalg
foretager en videnskabelig vurdering. Sidan bistand kan
navnlig omfatte opstilling og evaluering af tekniske kriterier,
udarbejdelse af tekniske retningslinjer eller retningslinjer for
god praksis.

2. Néir Kommissionen indgiver en anmodning om videnska-
belig eller teknisk bistand til Myndigheden, fastsatter den efter
aftale med Myndigheden en frist for udferelsen af opgaven.

Artikel 31
Videnskabelige undersogelser

1. Myndigheden fir udfert videnskabelige undersogelser, der
er nedvendige til varetagelsen af dens kommissorium. Myndig-
heden seger at undgd overlapninger i forhold til medlemssta-
ternes eller Fallesskabets forskningsprogrammer og fremmer
samarbejdet ved at foretage en passende koordinering.

2. Myndigheden underretter Europa-Parlamentet, Kommis-
sionen og medlemsstaterne om resultaterne af dens videnskabe-
lige undersogelser.

Artikel 32
Dataindsamling

1. Myndigheden seger, indsamler, behandler, analyserer og
opsummerer videnskabelige og tekniske data inden for de
omrader, der horer under dens kommissorium. Dette omfatter
navnlig indsamling af data vedrgrende:

a) fodevareforbrug og i det omfang, hvori den enkelte er udsat
for risici i forbindelse med forbruget af fodevarer

b) incidens og preaevalens af biologiske risici

c) forurenende stoffer i fedevarer, der er bestemt til at blive
indtaget af mennesker eller dyr, herunder restkoncentra-
tioner.

2. Med henblik pd den i stk. 1 navnte dataindsamling
arbejder myndigheden snavert sammen med alle de organisa-
tioner, der er beskftiget med dataindsamling, herunder orga-
nisationer fra de lande, der anseger om at blive medlem af EU,
og fra tredjelande samt internationale organer.

3. Medlemsstaterne treffer alle de foranstaltninger, der er
nedvendige, for at gere det muligt at overfore de data, der er
indsamlet inden for de i stk. 1 og 2 navnte omrdder, til
Myndigheden.
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4. Myndigheden sender medlemsstaterne og Kommissionen
passende anbefalinger med angivelse af, hvordan sammenligne-
ligheden af de data, den modtager og analyserer, kan forbedres
for at fremme konsolideringen pé fallesskabsplan.

5. Senest et dr efter denne forordnings ikrafttreeden offent-
ligger Kommissionen en fortegnelse over de dataindsamlings-
systemer, der findes pd fallesskabsplan inden for de omréder,
der herer under Myndighedens kommissorium.

Rapporten, der ledsages af passende forslag, skal i givet fald
indeholde en angivelse af navnlig:

a) hvilken rolle, Myndigheden ber have inden for de enkelte
systemer, og hvilke @ndringer eller forbedringer, der even-
tuelt vil veere nedvendige, for at Myndigheden kan opfylde
sit kommissorium i samarbejde med medlemsstaterne

b) hvilke mangler, der skal afhjalpes, for at Myndigheden kan
indsamle og opsummere relevante videnskabelige og
tekniske data pd fallesskabsplan inden for de omrader, der
herer under dens kommissorium.

6. Myndigheden sender resultaterne af sit arbejde i forbin-
delse med dataindsamling til Europa-Parlamentet, Kommis-
sionen og medlemsstaterne.

Artikel 33
Konstatering af nye risici

1. Myndigheden seger, indsamler, behandler, analyserer og
opsummerer alle de oplysninger og data, som skal sxtte den
i stand til at konstatere nye risici pd de omrdder, der herer
under dens kommissorium.

2. Hvis Myndigheden er i besiddelse af oplysninger, der giver
mistanke om, at der bestér en alvorlig risiko, anmoder den om
yderligere oplysninger fra medlemsstaterne, andre fallesskabs-
organer og Kommissionen. Medlemsstaterne, de bergrte felles-
skabsagenter og Kommissionen svarer hurtigst muligt og frem-
sender alle relevante oplysninger, som de er i besiddelse af.

3. Myndigheden anvender alle de oplysninger, den modtager,
til at varetage sit kommissorium med hensyn til konstateringen
af en ny risiko.

4. Myndigheden fremsender de oplysninger, der er indsamlet
om nye risici, til Europa-Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne.

Artikel 34

System for hurtig varsling

1. Myndigheden er ansvarlig for driften af det system til
hurtig varsling om fedevarer og foder, der oprettes i henhold
til artikel 49.

2. Myndigheden etablerer i samrdd med medlemsstaterne og
Kommissionen de faciliteter, der er nedvendige for, at der kan

foretages den hurtige udveksling af oplysninger, som driften af
systemet for hurtig varsling kreever.

Artikel 35

Netverkssamarbejde mellem organisationer, der be-
skeftiger sig med omrider, som herer under Myndighe-
dens kommissorium

1.  Myndigheden fremmer det europaiske netvarkssam-
arbejde mellem organisationer, der beskaftiger sig med
omrdder, som herer under Myndighedens kommissorium
Formédlet med et sddant netverkssamarbejde er navnlig at
fremme koordinering af aktiviteter, udveksling af oplysninger,
udformning og gennemforelse af falles projekter samt udveks-
ling af ekspertise og bedste praksis inden for de omrader, der
herer under Myndighedens kommissorium.

2. Bestyrelsen udferdiger efter et forslag fra den administre-
rende direktor en fortegnelse over de af medlemsstaterne udpe-
gede kompetente og uathangige organisationer, som enten
enkeltvis eller i netveerk kan bistd Myndigheden med vare-
tagelsen af dens kommissorium. Myndigheden kan overdrage
visse opgaver til disse organisationer, herunder navnlig det
forberedende arbejde i forbindelse med ekspertudtalelser, viden-
skabelig og teknisk bistand, videnskabelige undersagelser,
indsamling af data og konstatering af nye risici. Til nogle af
disse opgaver kan der ydes gkonomisk statte.

3. Gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastsattes af
Kommissionen efter hering af Myndigheden, efter den i artikel
57, stk. 2, navnte procedure. I gennemforelsesbestemmelserne
skal det navnlig preciseres, efter hvilke kriterier et institut kan
optages i fortegnelsen over de af medlemsstaterne udpegede
kompetente og uath@ngige myndigheder, hvordan de harmoni-
serede kvalitetskrav fastsattes, og hvilke finansielle regler der
finder anvendelse, hvis der ydes gkonomisk stette.

4. Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreeden, offent-
liggor Kommissionen en fortegnelse over de fallesskabsord-
ninger, der findes pd de omrdder, der herer under Myndighe-
dens kommissorium, og hvorefter medlemsstaterne udferer
bestemte opgaver i forbindelse med videnskabelige vurderinger,
herunder i serdeleshed ved behandlingen af godkendelsessager.
Rapporten skal i givet fald ledsages af passende forslag,
herunder navnlig en angivelse af, hvilke @ndringer eller forbed-
ringer af de enkelte ordninger der maétte vaere nedvendige, for
at Myndigheden kan varetage sit kommissorium i samarbejde
med medlemsstaterne.

Afdeling 4

Uafhengighed, dbenhed og kommunikation

Artikel 36
Uafhaengighed

1. Medlemmerne af bestyrelsen og medlemmerne af det
radgivende forum forpligter sig til at veere uathengige og
handle i almenhedens interesse.
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De afgiver i det gjemed en loyalitetserkleering og en interesse-
erkleering, hvori de enten anferer, at de ikke har nogen inter-
esser, der bergrer deres uathangighed, eller at de har visse
direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at berore
deres uathengighed. Disse erkleringer, der skal vaere skriftlige,
afgives hvert ar.

2. Medlemmerne af den videnskabelige komité og af
ekspertpanelerne forpligter sig til at handle uafhengigt af
ekstern indflydelse.

De afgiver i det gjemed en loyalitetserkleering og en interesse-
erkleering, hvori de enten anferer, at de ikke har nogen inter-
esser, der bergrer deres uafhangighed, eller at de har visse
direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at berore
deres uathaengighed. Disse erkleeringer, der skal veere skriftlige,
afgives hvert dr.

3. Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det rddgi-
vende forum, medlemmerne af den videnskabelige komité og af
ekspertpanelerne samt de eksterne eksperter, der deltager i
arbejdsgrupperne, skal pd hvert mede gore opmarksom pa
eventuelle serlige interesser, som kan anses for at berore
deres uathangighed med hensyn til de punkter, der er pa dags-
ordenen.

Artikel 37
Abenhed

1.  Myndigheden paser, at der er en hgj grad af dbenhed
omkring udferelsen af dens aktiviteter. Myndigheden offent-
liggor:

a) de udtalelser, der afgives af den videnskabelige komité og af
ekspertpanelerne, herunder mindretalsudtalelser, hvilket skal
ske hurtigst muligt efter deres vedtagelse

b) de drlige interesseerklaeringer, der afgives af medlemmerne af
bestyrelsen, medlemmerne af det rddgivende forum,
medlemmerne af den videnskabelige komité og ekspertpane-
lerne samt de interesseerkleeringer, der afgives med hensyn
til de punkter, der er sat pa dagsordenen for mederne

c) resultaterne af dens videnskabelige undersagelser
d) den érlige aktivitetsberetning.

2. Bestyrelsen kan efter forslag fra den administrerende
direktor beslutte, at nogle af dens meder skal veere offentlige,
og kan give forbrugerreprasentanter eller andre interesserede
parter tilladelse til at felge procedurerne i forbindelse med
nogle af Myndighedens aktiviteter.

3. Myndigheden fastsatter i sine interne regler bestemmelser
om, hvordan de i stk. 1 og 2 omhandlede regler om &benhed
gennemfores 1 praksis.

Artikel 38
Tavshedspligt

1.  Uanset artikel 37 md Myndigheden ikke til tredjemeend
videregive fortrolige oplysninger, som den modtager, og for
hvilke der foreligger en velbegrundet begering om, at de

holdes fortrolige, medmindre omstendighederne gor det
pakraevet at offentliggere oplysningerne af hensyn til sundheds-
beskyttelsen.

2. Medlemmerne af bestyrelsen, den administrerende
direktor, medlemmerne af det videnskabelige udvalg og af
ekspertpanelerne samt eksterne eksperter, der deltager i deres
arbejdsgrupper, medlemmer af det rddgivende forum samt
Myndighedens ansatte er, selv efter at deres hverv er ophert,
undergivet tavshedspligt som fastsat i traktatens artikel 287.

3. Konklusionerne af de ekspertudtalelser, der afgives af
Myndigheden vedrerende de paregnede sundhedsmessige virk-
ninger, md under ingen omstendigheder tilbageholdes som
fortrolige.

4. Myndigheden fastsatter i sine interne regler bestemmelser
om, hvordan de i stk. 1 og 2 omhandlede regler om tavsheds-
pligt gennemferes i praksis.

Artikel 39
Kommunikation

1. Mpyndigheden varetager pd eget initiativ kommunika-
tionen pd de omrdder, der herer under dens kommissorium,
uden at dette bererer Kommissionens kompetence til at give
meddelelse om beslutninger truffet i forbindelse med risikosty-
ringen.

2. Myndigheden skal sikre, at offentligheden og eventuelle
interesserede parter hurtigt fir objektive, pdlidelige og let
forstaelige oplysninger, iser vedrerende resultaterne af dens
arbejde. Myndigheden udarbejder og uddeler informationsmate-
riale til den brede offentlighed, for at lette offentlighedens
forstéelse af dens arbejde.

3. Kommissionen og Myndigheden sikrer, at der sker en
passende udveksling af oplysninger om forhold, der angér
deres respektive kompetence pa risikokommunikationsomréadet.

4. Myndigheden sikrer, at der etableres et passende samar-
bejde med de kompetente organer i medlemsstaterne og med
andre interesserede parter i forbindelse med offentlige infor-
mationskampagner.

Artikel 40
Aktindsigt

1. Myndigheden sikrer en vid adgang til aktindsigt i de
dokumenter, der er i dens besiddelse.

2. Bestyrelsen vedtager pd forslag af den administrerende
direktor bestemmelserne for den i stk. 1 omtalte aktindsigt,
idet der herved fuldt ud tages hensyn til de generelle principper
og betingelser, der regulerer adgangen til aktindsigt i felles-
skabsinstitutionernes dokumenter.

Artikel 41
Forbrugere og andre interesserede parter

Myndigheden etablerer passende forbindelser med forbruger-
repraesentanter og andre interesserede parter.
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Afdeling 5

Finansielle bestemmelser

Artikel 42
Vedtagelse af Myndighedens budget

1. Myndighedens indtaegter udgeres af et bidrag fra Felles-
skabet samt af eventuelle gebyrer, som Myndigheden modtager
som betaling for de tjenester, den yder.

2. Mpyndighedens udgifter omfatter personale, administra-
tion, infrastrukturer og driftsudgifter samt udgifter i forbindelse
med kontrakter indgdet med tredjemand eller i forbindelse med
den gkonomiske stotte, der omhandles i artikel 35, stk. 2.

3. Senest den 31. marts hvert ar udarbejder den administre-
rende direktor et overslag over Myndighedens indtegter og
udgifter for det kommende regnskabsar, og forelaegger det for
bestyrelsen sammen med en stillingsfortegnelse.

4. Indtaegter og udgifter skal balancere.

5. Bestyrelsen vedtager senest den 31. marts et forslag til
budget og sender det til Kommissionen, der pd grundlag
heraf opstiller de relevante overslag i det forelebige forslag til
de Europziske Fellesskabers almindelige budget, som
foreleegges for Radet i henhold til traktatens artikel 272.

6.  Bestyrelsen vedtager Myndighedens budget og afpasser
det om nedvendigt efter Fellesskabets bidrag.

Artikel 43
Gennemforelsen af Myndighedens budget

1. Den administrerende direktor gennemforer Myndighedens
budget.

2. Kommissionens finansinspektar kontrollerer indgdelsen
og betalingen af alle udgiftsforpligtelser og kontrollerer fastlag-
gelsen og indkasseringen af Myndighedens indtagter.

3. Senest den 31. marts hvert dr fremsender den admini-
strerende direktor et detaljeret regnskab for alle Myndighedens
indteegter og udgifter i det foregdende regnskabsér til Kommis-
sionen, bestyrelsen og Revisionsretten.

Revisionsretten reviderer disse regnskaber i overensstemmelse
med traktatens artikel 248. Den offentligger hvert dr en beret-
ning om Myndighedens aktiviteter.

4. Europa-Parlamentet meddeler efter henstilling fra besty-
relsen Myndighedens administrerende direkter decharge for
gennemforelsen af budgettet.

Artikel 44
Gebyrer modtaget af Myndigheden

Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger
Kommissionen efter hering af Myndigheden, medlemsstaterne
og andre interesserede parter en rapport om, hvorvidt det er
muligt og tilrddeligt at indfere gebyrer, der betales af virksom-
hederne for at opnd en fallesskabsgodkendelse og for andre
tjenester, der ydes af Myndigheden.

Afdeling 6

Almindelige bestemmelser

Artikel 45
Retlig status og privilegier

1. Myndigheden har status som en juridisk person. Myndig-
heden har i hver medlemsstat den mest vidtgdende rets- og
handleevne, som vedkommende stats lovgivning tillegger juri-
diske personer. Den kan i serdeleshed erhverve og athende fast
ejendom og lgsere og kan optreede som part i retssager.

2. Protokollen vedrerende De Europaiske Fellesskabers
privilegier og immuniteter galder for Myndigheden.

Artikel 46
Erstatningsansvar

1. Myndighedens ansvar i kontraktforhold bestemmes efter
den lovgivning, der finder anvendelse pd den pagealdende
kontrakt. De Europeiske Fellesskabers Domstol har kompe-
tence til at treeffe afgerelse i henhold til en voldgiftsbestem-
melse, som indeholdes i en af Myndigheden indgdet aftale.

2. For s vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold, skal
Myndigheden i overensstemmelse med de almindelige rets-
grundsatninger, der er falles for medlemsstaternes rets-
systemer, erstatte skader forvoldt af Myndigheden eller af
dens ansatte under udevelsen af deres hverv. Domstolen har
kompetence til at traffe afgerelse i tvister vedrerende sddanne
skadeserstatninger.

3. De ansattes personlige ansvar over for Myndigheden fast-
settes 1 de ansettelsesvilkdr, der gaelder for Myndighedens
personale.

Artikel 47
Personale

1. Myndighedens personale er omfattet af de regler og
forskrifter, der galder for tjenestemand og evrige ansatte ved
De Europeiske Fellesskaber.

2. Myndigheden udever over for personalet de befgjelser,
som er overdraget til ansattelsesmyndigheden.
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Artikel 48
Tredjelandes deltagelse

1. Myndigheden skal vare dben for deltagelse af lande, der
har indgdet en aftale med Fellesskabet, hvorved de har
vedtaget, at fellesskabslovgivningen skal finde anvendelse pa
det omrade, der er omfattet af denne forordning.

2. I de relevante bestemmelser i sidanne aftaler fastsattes de
nermere bestemmelser om bla. karakteren, omfanget og
udformningen af disse landes deltagelse i Myndighedens
arbejde, herunder bestemmelser om finansielle bidrag og perso-
nale.

KAPITEL IV

SYSTEM FOR HURTIG VARSLING, KRISESTYRING OG KRISE-
SITUATIONER

Afdeling 1

System for hurtig varsling

Artikel 49
System for hurtig varsling

1.  Der indfores i form af et netveerk et system for hurtig
varsling med hensyn til fedevarer og foder. Systemet omfatter
medlemsstaterne, Kommissionen og Myndigheden, som er
ansvarlig for driften.

Medlemsstaterne, Kommissionen og Myndigheden udpeger
hver iser et kontaktpunkt, der er medlem af netvarket.

2. Hvis et medlem af netverket har nogen oplysninger om,
at en fodevare eller et foderstof indebarer en alvorlig direkte
eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker, skal disse oplys-
ninger straks meddeles Myndigheden via systemet for hurtig
varsling. Myndigheden afgor pd grundlag af meddelelsen, om
det pagaldende produkt udger en sd alvorlig sundhedsrisiko for
mennesker, at det er nedvendigt at foretage en hurtig
indgriben. Hvis det er tilfeeldet videregiver den straks denne
oplysning via systemet for hurtig varsling. Myndigheden kan
supplere meddelelsen med en hvilken som helst videnskabelig
eller teknisk oplysning, der vil kunne fremme hurtige og
hensigtsmassige tiltag fra medlemssstaternes side.

3. Hvis en national kompetent myndighed modtager under-
retning fra en leder af en fedevarevirksomhed, jf. artikel 14, stk.
2, eller af en leder af en foderstofvirksomhed, jf. artikel 15, stk.
2, underretter den Myndigheden via systemet for hurtig vars-
ling efter at have kontrolleret oplysningerne. Myndigheden
handler derefter som fastsat i stk. 2.

4. For sa vidt andet ikke er fastsat i fellesskabslovgivningen,
underretter medlemsstaterne via systemet for hurtig varsling
straks Myndigheden om:

a) enhver foranstaltning, de traffer, som har til formal at
begrense markedsforingen af fodevarer eller foder, at tilba-

getraekke fodevarer eller foder fra markedet eller at tilbage-
kalde fodevarer eller foder for at beskytte forbrugernes
sundhed, hvor det er nedvendigt at gribe hurtigt ind

b) enhver henstilling til eller aftale, pa frivillig eller tvungen
basis, med erhvervsledere, som har til formal at hindre,
begranse eller fastsatte bestemte vilkdr for markedsforing
eller bruge fodevarer eller foder, hvor det som felge af en
alvorlig risiko for forbrugernes sundhed er nedvendigt at

gribe hurtigt ind

¢) enhver form for afvisning af et parti, en container eller
ladning fedevarer eller foder ved et gransekontrolsted
inden for Den Europaiske Union ivarksat af en kompetent

myndighed.

Meddelelsen ledsages af en detaljeret redegorelse for
baggrunden for den foranstaltning, som de kompetente
myndigheder i den medlemsstat, hvor meddelelsen er afgivet,
har truffet, og den folges i god tid op af supplerende oplys-
ninger, navnlig i de situationer, hvor de foranstaltninger, som
meddelelsen er baseret pd, er blevet andret eller trukket tilbage.

Myndigheden videregiver straks den meddelelse og de supple-
rende oplysninger, der modtages i henhold til forste og andet
afsnit, til medlemmerne af netverket.

I de tilfelde hvor et parti, en container eller ladning fodevarer
eller foder af en kompetent myndighed afvises ved et grense-
kontrolsted inden for Den Europaiske Union, underretter
Myndigheden straks alle gransekontrolsteder inden for Den
Europaiske Union, samt det tredjeland, der er oprindelses-
landet.

5.  Sifremt en fodevare eller et foderstof, hvorom der er
afgivet en meddelelse under systemet for hurtig varsling, er
blevet afsendt til et tredjeland, giver Myndigheden det
pageldende land alle relevante oplysninger.

6. Medlemsstaterne underretter straks Myndigheden om,
hvilke tiltag der er gennemfert, eller hvilke foranstaltninger
der er truffet, pd baggrund af modtagelsen af meddelelser og
supplerende oplysninger videregivet via systemet for hurtig
varsling.

7. Myndigheden udarbejder et resumé af de oplysninger, der
er videresendt via systemet for hurtig varsling, med sd javne
mellemrum, at medlemmerne hele tiden er velinformerede, og
sender resuméet til medlemmerne af systemet for hurtig vars-
ling.

8.  Systemet for hurtig varsling kan udvides til at omfatte
lande, der ansgger om at blive medlem af EU, tredjelande og
internationale organisationer, idet deres deltagelse fastsattes i
aftaler, indgdet mellem Fellesskabet og de pageldende lande
eller internationale organisationer i overensstemmelse med de
procedurer, der er fastlagt i de pdgeldende aftaler. Aftalerne
skal vere baseret pd gensidighed og skal indeholde bestem-
melser om tavshedspligt svarende til dem, der finder anvendelse
i Feellesskabet.
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Artikel 50
Gennemforelse

Gennemforelsesforanstaltningerne til artikel 49 vedtages af
Kommissionen efter hering af Myndigheden efter den i
artikel 57, stk. 2, navnte procedure. Disse bestemmelser skal
navnlig fastlegge de swrlige betingelser og procedurer, der
galder for videregivelse af meddelelser og supplerende oplys-
ninger, og de sarlige regler, som gelder for oplysninger, som
videregives af virksomhedsledere.

Artikel 51

Regler om tavshedspligt i forbindelse med systemet for
hurtig varsling

1. Oplysninger om sundhedsmassige risici ved fodevarer og
foder, som medlemmerne af netvarket rdder over, skal almin-
deligvis vere tilgeengelige for offentligheden. Generelt set skal
offentligheden have adgang til oplysninger, der gor det muligt
at identificere produktet, samt oplysninger om risikoens art og
de foranstaltninger, der traffes.

Medlemmerne af netvarket treffer dog de nedvendige foran-
staltninger for at sikre, at de ansatte far palagt ikke at videre-
give oplysninger, der er indsamlet i henhold til bestemmelserne
i denne afdeling, og som ifslge deres natur er fortrolige i
beharigt begrundede tilfelde, medmindre omstendighederne
tilsiger, at en viderebringelse af oplysningerne er nedvendig
til beskyttelse af forbrugernes sundhed.

2. Beskyttelsen af fortrolige oplysninger er ikke til hinder for
videregivelse til myndighederne af oplysninger, der kan vaere af
betydning for et effektivc markedstilsyn og for effektive
hdndhavelsesforanstaltninger pé fedevare- og foderomrddet.
Myndigheder, der modtager oplysninger, der er omfattet af
tavshedspligt, sikrer, at de beskyttes i overensstemmelse med
stk. 1.

Afdeling 2

Krisestyring

Artikel 52
Generel plan for krisestyring

1.  Kommissionen udarbejder i et tet samarbejde med
Myndigheden og, hvor det er relevant, med medlemsstaterne,
en generel plan for krisestyring inden for fedevare- og foder-
sikkerhedsomradet, herefter benavt den »generelle planc.

2. I den generelle plan preciseres, hvilke slags situationer
der indebearer en sddan direkte eller indirekte risiko for menne-
skers sundhed, at det md antages, at den ikke kan forebygges,
elimineres eller reduceres til et acceptabelt niveau pd grundlag
af de eksisterende bestemmelser, eller at den ikke i tilstraekkeligt
omfang kan handteres alene ved anvendelse af artikel 55 og 56.

I den generelle plan preciseres ligeledes, hvilke praktiske og
driftsmaessige procedurer, der er nedvendige for at kunne hind-
tere en krise, herunder hvilke principper om &benhed, der skal
finde anvendelse.

Artikel 53
Kriseenhed

1.  Uden at dette i ovrigt indskreenker Kommissionens
opgave med hensyn til at sikre gennemforelsen af fellesskabs-
retten, underretter Kommissionen straks medlemsstaterne og
myndigheden, hvis den konstaterer, at der foreligger en situa-
tion, hvor en fodevare eller et foderstof indebarer en alvorlig
direkte eller indirekte risiko for menneskers sundhed, og risi-
koen ikke kan forebygges, elimineres eller reduceres pa
grundlag af de eksisterende bestemmelser, eller risikoen ikke i
tilstraeekkelig grad kan hdndteres alene ved anvendelse af artikel
55 og 56.

2. Kommissionen opretter straks en kriseenhed, hvori
Myndigheden deltager, og hvortil Myndigheden om nedvendigt
yder videnskabelig og teknisk bistand.

Artikel 54
Kriseenhedens opgaver

1. Kriseenheden er ansvarlig for at indsamle og evaluere alle
relevante oplysninger og fastlegge, hvilke muligheder der er
for, at en risiko for menneskers sundhed sé effektivt og si
hurtigt som muligt, forebygges, elimineres eller reduceres til
et acceptabelt niveau.

2. Kriseenheden kan anmode om bistand fra en hvilken som
helst offentlig myndighed eller privat person, hvis ekspertise er
pakreavet til en effektiv styring af krisen.

3. Kriseenheden treffer de nedvendige foranstaltninger til at
underrrette og informere offentligheden.

Afdeling 3

Krisesituationer

Artikel 55

Kriseforanstaltninger for fedevarer med oprindelse i
Fellesskabet eller importeret fra et tredjeland

1.  Hvis det er abenbart, at fedevarer med oprindelse i
Feellesskabet eller importeret fra et tredjeland ma formodes at
udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan
Kommissionen pd eget initiativ eller efter anmodning fra en
medlemsstat straks — afthangigt af situationens alvor —
vedtage en eller flere af folgende midlertidige foranstaltninger:

a) for fedevarer med oprindelse i Fallesskabet:

i) en suspension af markedsferingen af den pageldende
fedevare
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ii) fastsattelse af serlige betingelser for den pagaldende
fodevare

iii)y andre hensigtsmessige midlertidige foranstaltninger eller

b) for fedevarer importeret fra et tredjeland:

i) suspension af importen af den pagzldende fodevare fra
det berorte tredjeland eller dele deraf, og i givet fald fra
det tredjeland, der er transitland

ii) fastsettelse af swrlige betingelser for den pédgaldende
fodevare fra det berorte tredjeland eller dele deraf

iif) andre hensigtsmessige midlertidige foranstaltninger.

Foranstaltningerne skal senest 10 arbejdsdage herefter
bekraeftes, @ndres, eller forlenges efter den i artikel 57, stk.
2, nzvnte procedure.

2. Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommis-
sionen om behovet for at ivaerksatte kriseforanstaltninger
over for fodevarer eller virksomheder i en anden medlemsstat,
eller over for et tredjeland eller en fodevare fra et tredjeland
eller over for en virksomhed i et tredjeland, og Kommissionen
ikke har gjort brug af bestemmelserne i stk. 1, kan medlems-
staten iverksatte midlertidige beskyttelsesforanstaltninger. I sa
fald underretter den straks de andre medlemsstater og Kommis-
sionen herom.

Kommissionen forelaegger senest 10 arbejdsdage herefter sagen
for den komité, der oprettes ved artikel 57, stk. 1, efter den i
artikel 57, stk. 2, navnte procedure med henblik pd forlen-
gelse, @ndring eller ophavelse af de midlertidige nationale
beskyttelsesforanstaltninger.

Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyt-
telsesforanstaltninger, indtil fellesskabsforanstaltninger er blevet
vedtaget.

Artikel 56
@vrige foranstaltninger

Hvis det er dbenbart, at en fodevare med oprindelse i Felles-
skabet eller importeret fra et tredjeland mé formodes at udgere
en alvorlig risiko for menneskers sundhed, og Kommissionen
ikke finder, at det vil veere hensigtsmaessigt at vedtage en krise-
foranstaltning i henhold til artikel 55, kan Kommissionen
hurtigst muligt lade situationen undersege af den komité, der
oprettes ved artikel 57, stk. 1, og vedtage de fornedne foran-
staltninger efter den i artikel 57, stk. 2, nevnte procedure.
Kommissionen felger udviklingen i situationen, og den
andrer eller ophaver om nedvendigt foranstaltningerne efter
den i artikel 57, stk. 2, navnte procedure.

KAPITEL V

PROCEDURER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Afdeling 1

Udvalg og maglingsprocedure

Artikel 57
Udvalg

1. Kommissionen bistds af Komitéen for Fedevaresikkerhed
og Dyresundhed, herefter benzvnt »komitéenc, bestdende af
reprasentanter for medlemsstaterne og med Kommissionens
reprasentant som formand.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftspro-
ceduren i artikel 5 i afgorelse 1999/468EF i overensstemmelse
med samme afgerelses artikel 7 og 8.

3. Det tidsrum, der navnes i artikel 5, stk. 6, i afgerelse
1999/468|EF, fastsettes til tre maneder.

Artikel 58
Udvalgets opgaver

Komitéen udferer de opgaver, som palegges den i henhold til
denne forordning eller andre relevante fellesskabsbestemmelser,
i de tilfelde og under de betingelser, der er fastsat i bestem-
melserne. Komitéen kan endvidere pd formandens initiativ eller
pa skriftlig anmodning fra en af komitéens medlemmer under-
soge ethvert forhold, der er omhandlet i de pdgaldende
bestemmelser.

Artikel 59
Mazeglingsprocedure

1. Uden at dette bergrer anvendelsen af andre fallesskabs-
bestemmelser, skal en medlemsstat, der er af den opfattelse, at
en anden medlemsstat har truffet en foranstaltning pd fedeva-
resikkerhedsomradet, som er uforenelig med denne forordning,
eller som mé formodes at pavirke det indre marked, foreleegge
sagen for Kommissionen, der straks underretter den anden
medlemsstat.

2. De to bergrte medlemsstater og Kommissionen bestraber
sig pa sé vidt muligt at lese problemet. Hvis det ikke er muligt
at nd frem til en aftale, kan Kommissionen anmode Myndig-
heden om at afgive en udtalelse om det omstridte videnskabe-
lige sporgsmdl. Kommissionen og Myndigheden fastlaegger ved
gensidig aftale, efter hering af de to bererte medlemsstater,
vilkdrene for anmodningen og den frist, inden for hvilken
Myndigheden anmodes om at afgive sin udtalelse.
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Afdeling 2

Afsluttende bestemmelser

Artikel 60
Revisionsklausul

1. Senest tre dr efter den i artikel 65 fastsatte dato foretager
Myndigheden i samarbejde med Kommissionen en uafhangig
evaluering af sine resultater pd grundlag af de rammer, der
fastlegges af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen.
Evalueringen skal indeholde en vurdering af Myndighedens
arbejdsgange og dens indflydelse pd de omrdder, der herer
under dens kommissorium.

Myndighedens bestyrelse gennemgar evalueringens konklu-
sioner og retter i givet fald henstillinger til Kommissionen
om @ndringer af Myndigheden og dens arbejdsgange. Evalue-
ringen og henstillingerne offentliggeres.

2. Kommissionen offentliggor senest tre ar efter den i artikel
65 fastsatte dato en rapport om de erfaringer, der er indhestet,
med hensyn til gennemforelsen af afdeling 1 og 2 i kapitel IV.

Artikel 61

Henvisninger til Myndigheden og til Komitéen for Fade-
varesikkerhed og Dyresundhed

1. Henvisninger i fellesskabslovgivningen til Den Videnska-
belige Komité for Levnedsmidler, Den Videnskabelige Komité
for Foder, Den Videnskabelige Veterinaerkomité, Den Videnska-
belige Komité for Pesticider, Den Videnskabelige Komité for
Planter og Den Videnskabelige Styringskomité erstattes af
henvisninger til Myndigheden.

2. Henvisninger i fallesskabslovgivningen til Det Stiende
Levnedsmiddeludvalg, Den Stiende Komité for Foderstoffer,
Det Stdende Veterinaerudvalg og Den Stdende Fytosanitare
Komité erstattes af henvisninger til Komitéen for Fodevaresik-
kerhed og Dyresundhed.

3. Ved fellesskabslovgivning forstds i stk. 1 og 2 alle Fealles-
skabets forordninger, direktiver, beslutninger og afgerelser.

4. Rédets afgorelse 68/361/EQF, 69/414/EQF, 70/372[EQF
og 76/894/EQF opheves.

Artikel 62

Kompetencen hos Det Europaiske Agentur for Lagemid-
delvurdering

Denne forordning bergrer ikke den kompetence, der er tillagt
Det Europiske Agentur for Lagemiddelvurdering, som fastlagt
ved forordning (E@F) nr. 2309/93, forordning (EQF) nr.
2377/90, Radets direktiv 75/319/EQF (') og Radets direktiv
81/851EQF ().

Artikel 63
Hjemsted

Myndighedens hjemsted fastleegges af de kompetente myndig-
heder besluttet efter forslag fra Kommissionen.

Artikel 64

Forholdet mellem denne forordning og gazldende fodeva-
relovgivning

Gezldende fodevarelovgivning vedbliver at finde anvendelse,
indtil den endres, siledes at den bringes i overensstemmelse
med de bestemmelser, der er fastsat i kapitel I og II i denne
forordning.

Artikel 65
Indledning af myndighedens virksomhed
Myndigheden indleder sin virksomhed den [...].
Artikel 66
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 49, 51, 52, 53, 54, 59 og 61, stk. 1, anvendes fra den i
artikel 65 anforte dato.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder
umiddelbart i hver medlemsstat.

(') EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13.

(3 EFT L 317 af 6.11.1981, s. 1.



