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Zndret forslag til Europa-Parlamentets og Ridets forordning om generelle principper og krav i
fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europziske Fodevareautoritet og om procedurer
vedrerende fodevaresikkerhed (1)

(2001/C 304 E/21)

(E@S-relevant tekst)

KOM(2001) 475 endelig udg. — 2000/0286(COD)

(Forelagt af Kommissionen i henhold til EF-traktatens artikel 250, stk. 2 den 8. august 2001)

() EFT C 96 E af 27.3.2001, s. 247.

OPRINDELIGT FORSLAG

ZNDRET FORSLAG

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.ISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Feellesskab, serlig artikel 37, 95 og 133 og artikel 152, stk. 4,
litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen (1),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale
Udvalg (3),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),

efter proceduren i traktatens artikel 251, og
ud fra folgende betragtninger:

(1) Den fri bevagelighed for sikre og sunde fedevarer er et
afgerende aspekt af det indre marked og bidrager i hg;j
grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og

af deres sociale og ekonomiske interesser.

(2) Der bar ved gennemforelsen af Fallesskabets politik sikres
et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og

sundhed.

(3) Fri bevagelighed for fedevarer og foder inden for Feelles-
skabet kan kun realiseres, hvis kravene til fodevare- og
fodersikkerheden ikke afviger veesentligt fra medlemsstat
til medlemsstat.

(') KOM(2000) 716 endelig af 8.11.2000.
() EFT C 155 af 29.5.2001, s. 32.
(}) 13.6.2001, endnu ikke offentliggjort i EFT.

Uendret
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(4) Der er stor forskel pd begreber, principper og procedurer i

~
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=

de enkelte medlemsstaters fodevarelovgivning. Nar
medlemsstaterne vedtager foranstaltninger pa fedevareom-
radet, kan sddanne forskelle hindre den frie beveagelighed
for varer, skabe ulige konkurrencevilkir og dermed have
en direkte indvirkning pd det indre marked.

Det er derfor nedvendigt, at der sker en indbyrdes tilneer-
melse af disse begreber, principper og procedurer, siledes
at der skabes et felles grundlag for de fodevare- og foder-
foranstaltninger, som traffes i medlemsstaterne og pd
fellesskabsplan. Det er imidlertid nedvendigt at serge
for tilstrckkelig tid til at tilpasse modstridende bestem-
melser i den galdende lovgivning bide pad nationalt og
pd fallesskabsplan, samt at serge for, at den relevante
lovgivning anvendes under hensyntagen til principperne
i denne forordning, indtil tilpasningen har fundet sted.

Vand, der i lighed med andre fedevarer indtages af
mennesker, bidrager til den enkelte forbrugers samlede
eksponering som felge af indtagelsen af stoffer, herunder
forurenende stoffer af kemisk og mikrobiologisk karakter.
Da vand i sin egenskab af menneskefede imidlertid alle-
rede er kontrolleret  gennem  Radets  direktiv
80/778/EQF (1) og 98/83[EF (3), er det tilstrakkeligt at
betragte vand ud fra, om det opfylder artikel 6 i Rédets
direktiv 98/83/EF.

Det er relevant inden for fedevarelovgivningen at medtage
krav til foder, herunder dets produktion og anvendelse i
de tilfeelde, hvor foderet er beregnet til dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen. Dette berorer ikke lignende krav,
der indtil nu er blevet gjort galdende eller vil blive
gjort gzldende inden for foderproduktlovgivningen, der
finder anvendelse pd alle dyr, herunder husdyr.

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
opbygningen og uafhangigheden af de institutioner, der
beskytter sundheden og andre interesser.

() EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11.
() EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.

ZANDRET FORSLAG

(6)

Vand, der i lighed med andre fodevarer direkte eller indi-
rekte indtages af mennesker, bidrager til den enkelte
forbrugers samlede eksponering som felge af indtagelsen
af stoffer, herunder forurenende stoffer af kemisk og
mikrobiologisk karakter. Da vand i sin egenskab af
menneskefode imidlertid allerede er kontrolleret gennem
Rédets direktiv 80/778/EQF (') og 98/83[EF (3), er det
tilstraekkeligt at betragte vand ud fra, om det opfylder
artikel 6 i Radets direktiv 98/83/EF.

Uzendret

®)

Feellesskabet har fundet, at der i forbindelse med udform-
ningen af fedevarelovgivningen ber fastlegges et hejt
sundhedsbeskyttelsesniveau, som finder anvendelse uden
forskelsbehandling, uanset om fedevarerne og foderet
forhandles pd 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 fadevarelovgivningen samt
opbygningen og uathangigheden af de institutioner, der
beskytter sundheden og andre interesser.

() EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11.
() EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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(9) Erfaringen viser, at det er nedvendigt at vedtage foran-

(14)

staltninger, som skal garantere, at usikre fodevarer ikke
markedsfares, og som skal sikre, at der findes systemer
til konstatering og lesning af fedevaresikkerhedspro-
blemer, siledes at der skabes et velfungerende indre

marked, og sundheden beskyttes. Lignende emner om
foderproduktsikkerhed ber behandles.

For at kunne anlaegge en tilstreekkelig omfattende og
samordnet strategi for fodevaresikkerhed ber fedevarelov-
givning defineres bredt, siledes at den omfatter en lang
rekke bestemmelser, der har en direkte eller indirekte
indvirkning pd fedevare- og fodersikkerheden, herunder
bestemmelser om materialer og genstande, der i primer-
produktionsleddet kommer i bergring med fodevarer,
foder og.

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

Erfaringen viser, at det som folge heraf er nedvendigt at
inddrage produktionen, forarbejdning samt og distribution
af foder, der gives til dyr, som anvendes i fedevarepro-
duktionen, herunder produktionen af, idet forurening af
foder, uanset om forureningen er tilsigtet eller utilsigtet,
forfalskning, uredelig eller anden skadelig handlemade i
relation til foder kan have en direkte eller en indirekte
indflydelse pa fedevaresikkerheden.

Det er af samme grund nedvendigt pd primarproduk-
tionsleddet at inddrage @vrige arbejdsgange og samt

deres potentielle betydning for den overordnede fodevare-
sikkerhed.

De foranstaltninger vedrerende fedevarer og foder, som
medlemsstaterne og Fellesskabet vedtager, skal generelt
vare baseret pd risikoanalyser, medmindre dette vil veare
uhensigtsmassigt, nar henses til foranstaltningens karakter
eller omstendighederne i ovrigt. Anvendelse af risikoana-
lyser forud for vedtagelsen af sidanne foranstaltninger
skulle gore det lettere at undgd uberettigede begrans-
ninger af den frie bevagelighed for fodevarer.

(10)

(11)

(14)

(15)

Erfaringen viser, at det er nedvendigt at vedtage foran-
staltninger, som skal garantere, at usikre fedevarer ikke
markedsfares, og som skal sikre, at der findes systemer
til konstatering og lesning af fedevaresikkerhedspro-
blemer, siledes at der skabes et velfungerende indre
marked, og sundheden beskyttes. Lignende emner om
foderproduktsikkerhed ber behandles.

For at kunne anlegge en tilstreekkelig omfattende og
samordnet strategi for fedevaresikkerhed ber fedevarelov-
givning defineres bredt, siledes at den omfatter en lang
rekke 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 fodevarer,
foder og andre rd- og hjalpestoffer i landbrugsproduk-

tionen.

For at sikre fedevaresikkerheden er det nedvendigt at
betragte alle led i fedevareproduktionskeeden som en
helhed, fra og med primarproduktionsled, over produk-
tion af dyrefoder til og med salg eller levering af foder til
forbrugeren, fordi hvert enkelt led kan have en potentiel
indvirkning péd fedevaresikkerheden.

Erfaringen viser, at det som felge heraf er nedvendigt at
inddrage produktionen, forarbejdning samt transport og
distribution af foder, der gives til dyr, som anvendes i
fodevareproduktionen, herunder produktionen af dyr,
der kan anvendes som foder pa fiskefarme, idet forurening
af foder, uanset om forureningen er tilsigtet eller utilsigtet,
forfalskning, uredelig eller anden skadelig handlemade i
relation til foder kan have en direkte eller en indirekte
indflydelse pa fedevaresikkerheden.

Det er af samme grund nedvendigt pd primerproduk-
tionsleddet at inddrage evrige arbejdsgange og rd- og
hjelpestoffer i landbrugsproduktionen samt deres potenti-
elle betydning for den overordnede fedevaresikkerhed.

De foranstaltninger vedrerende fodevarer og foder, som
medlemsstaterne og Fellesskabet vedtager, skal generelt
vare baseret pé risikoanalyser, medmindre dette vil vare
uhensigtsmeassigt, ndr henses til foranstaltningens karakter
eller omstendighederne i evrigt. Anvendelse af risikoana-
lyser forud for vedtagelsen af sddanne foranstaltninger
skulle gore det lettere at undgd uberettigede begraens-
ninger af den frie bevegelighed for fedevarer.
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(15) I de tilfelde, hvor fedevarelovgivningen har til formal at

(16)
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reducere, eliminere eller forebygge sundhedsrisici, udger
de tre indbyrdes forbundne principper i risikonalyser, dvs.
risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation, en
systematisk metode til fastleeggelse af effektive, afbalance-
rede og malrettede foranstaltninger eller andre tiltag til
beskyttelse af sundheden.

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

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

Forsigtighedsprincippet er blevet anvendt for at sikre
sundhedsbeskyttelsen i Fellesskabet, hvilket har resulteret
i hindringer for den frie bevagelighed for fodevarer og
foder. Derfor er det nedvendigt at vedtage et ensartet
grundlag for hele Fellesskabet.

I 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 afgorelsen af, hvilke risikostyringsforanstalt-
ninger eller andre foranstaltninger der ber ivaerksettes for
at sikre det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, som Felles-
skabet gnsker.

Fodevaresikkerheden og beskyttelsen af forbrugerinteresser
giver i stigende grad anledning til bekymring i den brede
offentlighed, blandt ikke-statslige organisationer, faglige
sammenslutninger, internationale handelspartnere og
handelsorganisationer. Det er nedvendigt, at forbrugernes
og handelspartnernes tillid sikres ved, at fedevarelovgiv-
ningen udvikles pd en dben og gennemskuelig made, og
ved, at de offentlige myndigheder treffer passende
forholdsregler, saledes at offentligheden informeres, hvis
der er rimelig grund til at antage, at en fodevare kan
udgere en sundhedsrisiko.

ZANDRET FORSLAG

(16) I de tilfelde, hvor fodevarelovgivningen har til formadl at
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(21

=

~

reducere, eliminere eller forebygge sundhedsrisici, udger
de tre indbyrdes forbundne principper i risikonalyser, dvs.
risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation, en
systematisk metode til fastleeggelse af effektive, afbalance-
rede og madlrettede foranstaltninger eller andre tiltag til
beskyttelse af sundheden.

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

Det méd erkendes, at videnskabelige risikovurderinger i
nogle tilfeelde 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 spergsmadl, der er
under overvejelse, herunder samfundsmeassige, okono-
miske, traditionelle, etiske og miljemessige forhold samt
kontrolmulighederne.

Forsigtighedsprincippet er blevet anvendt for at sikre
sundhedsbeskyttelsen i Fellesskabet, hvilket har resulteret
i hindringer for den frie bevagelighed for fodevarer og
foder. Derfor er det nedvendigt at vedtage et ensartet
grundlag for hele Fellesskabet. En foranstaltning, der er
baseret pd forsigtighedsprincippet ber ikke betyde
forskelsbehandling eller skjulte restriktioner som felge af
fodevarens eller foderets oprindelse.

[ de serlige 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 afgarelsen af, hvilke risikostyringsforanstalt-
ninger eller andre foranstaltninger der ber ivarksettes for
at sikre det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, som Felles-
skabet gnsker.

Fodevaresikkerheden og beskyttelsen af forbrugerinteresser
giver i stigende grad anledning til bekymring i den brede
offentlighed, blandt ikke-statslige organisationer, faglige
sammenslutninger, internationale handelspartnere og
handelsorganisationer. Det er ngdvendigt, at forbrugernes
og handelspartnernes tillid sikres ved, at fedevarelovgiv-
ningen udvikles pd en aben og gennemskuelig made, og
ved, at de offentlige myndigheder treffer passende
forholdsregler, saledes at offentligheden informeres, hvis
der er rimelig grund til at antage, at en fedevare kan
udgere en sundhedsrisiko.
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(21) Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Fellesskabet
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og i tredjelande er af afgorende betydning. Fellesskabet,
der som en af de store internationale handelspartnere med
hensyn til fodevarer og foder har indgéet internationale,
og stetter princippet om fri handel med sikre og sunde
fodevarer og foderprodukter uden forskelsbehandling,
under anvendelse af en fair og etisk handelspraksis.

Det er nedvendigt at sikre, at fedevarer og foder, der
eksporteres eller recksporteres fra Fellesskabet, opfylder
feellesskabslovgivningen eller importlandets krav; i andre
tilfelde kan fedevarer og foder kun eksporteres eller
reeksporteres, under forudsetning af importlandets
udtrykkelige samtykke. Det er imidlertid nedvendigt at
sorge for, at sundhedskadelige fodevarer eller usikkert
foder ikke eksporteres eller reeksporteres selv i de tilfaelde,
hvor der findes en aftale med importlandet.

Det er ngdvendigt at fastsette de generelle principper, der
skal finde anvendelse for handelen med fedevarer og
foder, samt maélsatninger og principper for Fallesskabets
bidrag til udarbejdelsen af internationale standarder og
handelsaftaler.

En raeekke medlemsstater har vedtaget en horisontal lovgiv-
ning vedrerende fodevaresikkerhed, som navnlig omfatter
en generel pligt for de erhvervsdrivende til kun at
markedsfore ~ sikre fodevarer. Disse medlemsstater
anvender imidlertid forskellige grundleggende kriterier
ved afgorelsen af, om en fedevare er sikker. De forskellige
fremgangsmader samt det forhold, at der i andre
medlemsstater ikke eksisterer nogen horisontal lovgivning,
kan skabe hindringer for handelen med fodevarer. P4
samme mdde kan der opstd hindringer for handelen
med foder.

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

Erfaringen viser, at det indre marked for fodevarer eller
foder kan bringes i fare, hvis det er umuligt at spore
fodevarer og foder. Det er derfor nedvendigt at indfere
et omfattende sporingssystem inden for fedevare- og
foderstofvirksomheder, siledes at der i tilfelde af fodeva-
resikkerhedsproblemer kan iverksattes malrettet og
pracis tilbagetreekning fra markedet, eller sdledes at
forbrugerne eller de offentlige tilsynsforende kan infor-
meres, hvorved man kan undgd eventuelle ungdvendige
og omfattende forstyrrelser.

(22)

(23)

(24)

(25)

(27)

Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Fellesskabet
og i tredjelande er af afgerende betydning. Fellesskabet,
der som en af de store internationale handelspartnere med
hensyn til fedevarer og foder har indgdet internationale
handelsaftaler, bidrager til udarbejdelsen af internationale
standarder, der ligger til grund for fedevarelovgivning, og
stotter princippet om fri handel med sikre og sunde fode-
varer og foderprodukter uden forskelsbehandling, under
anvendelse af en fair og etisk handelspraksis.

Det er nedvendigt at sikre, at fedevarer og foder, der
eksporteres eller reeksporteres fra Fellesskabet, opfylder
feellesskabslovgivningen eller importlandets krav; i andre
tilfelde kan fedevarer og foder kun eksporteres eller
reeksporteres, under forudsatning af importlandets
udtrykkelige samtykke. Det er imidlertid nedvendigt at
sorge for, at sundhedskadelige fodevarer eller usikkert
foder ikke eksporteres eller reeksporteres selv i de tilfelde,
hvor der findes en aftale med importlandet.

Det er nedvendigt at fastsatte de generelle principper, der
skal finde anvendelse for handelen med fedevarer og
foder, samt malsatninger og principper for Fellesskabets
bidrag til udarbejdelsen af internationale standarder og
handelsaftaler.

En reekke medlemsstater har vedtaget en horisontal lovgiv-
ning vedrgrende fedevaresikkerhed, som navnlig omfatter
en generel pligt for de erhvervsdrivende til kun at
markedsfore  sikre fodevarer. Disse medlemsstater
anvender imidlertid forskellige grundleggende kriterier
ved afgorelsen af, om en fedevare er sikker. De forskellige
fremgangsmdder samt det forhold, at der i andre
medlemsstater ikke eksisterer nogen horisontal lovgivning,
kan skabe hindringer for handelen med fodevarer. P4
samme mdde kan der opstd hindringer for handelen
med foder.

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

Erfaringen viser, at det indre marked for fedevarer eller
foder kan bringes i fare, hvis det er umuligt at spore
fedevarer og foder. Det er derfor nedvendigt at indfere
et omfattende sporingssystem inden for fedevare- og
foderstofvirksomheder, siledes at der i tilfelde af fodeva-
resikkerhedsproblemer kan iverksaettes malrettet og
pracis tilbagetreekning fra markedet, eller siledes at
forbrugerne eller de offentlige tilsynsforende kan infor-
meres, hvorved man kan undgd eventuelle ungdvendige
og omfattende forstyrrelser.
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(27) Det er nedvendigt at sikre, at en fedevare- eller foder-
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stofvirksomhed, herunder en importer, i det mindste
kan fastsl3, hvilken virksomhed der har leveret den fode-
vare eller det foder, dyr eller stof, der matte indgd i en
fodevare eller et foder, sdledes at sporbarheden i tilfeelde af
en undersegelse er sikret i alle led.

Lederen af en fodevarevirksomhed er den person, der er
bedst placeret til at kunne udvikle et sikkert system for
levering af fedevarer og til sikring af, at den fedevare,
virksomheden leverer, er sikker. Den pégaldende skal
derfor have det primare retlige ansvar for at garantere
fodevaresikkerheden. Selv om dette princip gealder i
visse medlemsstater og for visse omrader af fedevarelov-
givningen, er det pd andre omrdder ikke udtrykkeligt fast-
sldet, eller ansvaret pdhviler medlemsstatens kompetente
myndigheder gennem de kontrolforanstaltninger, de fore-
tager. Sddanne forskelle kan skabe handelshindringer og
konkurrencefordrejning mellem fodevarevirksomheder i
de forskellige medlemsstater.

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

Det videnskabelige og tekniske grundlag for fellesskabs-
lovgivningen vedrerende fodevarers og foders sikkerhed
ber bidrage til opnéelsen af et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau inden for Feallesskabet. Fallesskabet ber have
adgang til videnskabelig og teknisk bistand, der er
uafhangig, effektiv og af hej kvalitet.

De videnskabelige og tekniske sporgsmal, der opstdr i
forbindelse med fodevare- og fodersikkerheden, bliver
stadig vigtigere og mere komplekse. Oprettelse af en
europaisk fedevareautoritet, herefter benavnt »Auto-
riteten«, vil styrke det eksisterende system for videnska-
belig og teknisk bistand, som ikke leengere kan leve op til
de stigende krav, der stilles til det.

ZANDRET FORSLAG

(28) Det er nedvendigt at sikre, at en fodevare- eller foder-
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stofvirksomhed, herunder en importer, i det mindste
kan fastsld, hvilken virksomhed der har leveret den fode-
vare eller det foder, dyr eller stof, der matte indgd i en
fedevare eller et foder, sdledes at sporbarheden i tilfelde af
en undersagelse er sikret i alle led.

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

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

Erfaringen har vist, at arbejdstagere i fodevare- eller foder-
stofvirksomheder, som i kraft af deres faglige aktiviteter
bliver opmarksomme pd, at usikkert foder eller eventuelt
sundhedsskadelige fodevarer er blevet markedsfort, kan
bidrage vasentligt til at formindske eller forhindre denne
risiko.

Det videnskabelige og tekniske grundlag for fellesskabs-
lovgivningen vedrerende fedevarers og foders sikkerhed
ber bidrage til opndelsen af et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau inden for Feallesskabet. Fellesskabet ber have
adgang til videnskabelig og teknisk bistand, der er
uafhangig, effektiv og af hej kvalitet.

De videnskabelige og tekniske speorgsmadl, der opstir i
forbindelse med fodevare- og fodersikkerheden, bliver
stadig vigtigere og mere komplekse. Oprettelse af en
europaisk fedevareautoritet, herefter benavnt »Auto-
ritetenc, vil styrke det eksisterende system for videnska-
belig og teknisk bistand, som ikke leengere kan leve op til
de stigende krav, der stilles til det.
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(32) T overensstemmelse med de generelle principper i fodeva-
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relovgivningen ber Autoriteten have til opgave at vere et
uathaengigt videnskabeligt centrum og ber i den egenskab
bidrage til sikringen af et velfungerende indre marked.
Autoriteten kan anmodes om at afgive udtalelse om
omtvistede videnskabelige sporgsmadl, hvilket skal gore
det muligt for medlemsstaterne at treffe de informerede
beslutninger angdende risikostyring, der er nedvendige for
at sikre fodevare- og sikkerheden, samtidig med at den
bidrager til, at det undgas, at det indre marked fragmen-
teres, ved at der vedtages uberettigede eller ungdvendige
hindringer for den frie bevagelighed for fodevarer og.

Autoriteten ber vaere en uathengig kilde, hvad angdr
radgivning, oplysninger og risikokommunikation, séiledes
at forbrugernes tillid foreges. Med henblik pé at fremme
sammenhaengen mellem risikovurdering, risikostyring og
risikokommunikation ber

Autoriteten ber formulere en overordnet, uathengig
videnskabelig holdning til sikkerheden eller andre aspekter
vedrerende hele fedevareforsynings- og foderkaeden,
hvilket indebaerer et vidtrakkende ansvar for Autoriteten.
Autoritetens ansvar ber ogsd omfatte forhold, der har en
direkte eller indirekte indflydelse pd sikkerheden med
hensyn til fodevareforsyningskeden, dyrs sundhed og
velferd, plantesundhed og ernzring. Det er imidlertid
nedvendigt at sikre, at Autoriteten koncentrerer sig om
fedevaresikkerhed, siledes at dens opgave i forbindelse
med dyrs sundhed og velferd og plantesundhed, der
ikke er forbundet med sikkerheden vedregrende fodevare-
forsyningskaden, begranses til afgivelse af ekspertudta-
lelser. Autoritetens opgave ber altsd omfatte videnskabelig
radgivning og videnskabelig og teknisk stotte med hensyn
til menneskelig ernring i forbindelse med Fellesskabets
lovgivning samt assistance til Kommissionen pd dennes
foranledning vedrerende kommunikation med hensyn til
Fellesskabets sundhedsprogrammer.

Da visse produkter, der godkendes efter fedevarelovgiv-
ningen, sdsom pesticider eller tilsetningsstoffer i foder,
kan indebzre en risiko for miljget eller for arbejdstagernes
sikkerhed, ber visse miljemassige aspekter og visse
aspekter af beskyttelsen af arbejdstagerne ogsé underkastes
en vurdering i henhold til den relevante lovgivning.
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I overensstemmelse med de generelle principper i fedeva-
relovgivningen ber Autoriteten have til opgave at vere et
uafhaengigt videnskabeligt centrum og ber i den egenskab
bidrage til sikringen af et velfungerende indre marked.
Autoriteten kan anmodes om at afgive udtalelse om
omtvistede videnskabelige sporgsmadl, hvilket skal gere
det muligt for medlemsstaterne at treffe de informerede
beslutninger angdende risikostyring, der er nedvendige for
at sikre fodevare- og fodersikkerheden, samtidig med at
den bidrager til, at det undgés, at det indre marked frag-
menteres, ved at der vedtages uberettigede eller ungdven-
dige hindringer for den frie bevaegelighed for fadevarer og
foder.

Autoriteten ber vare en uathengig kilde, hvad angér
radgivning, oplysninger og risikokommunikation, siledes
at forbrugernes tillid forages. Med henblik pd at fremme
sammenhzngen mellem risikovurdering, risikostyring og
risikokommunikation ber forbindelsen mellem de
eksperter, der vurderer risikoen, og de ansvarlige beslut-
ningstagere i risikostyringsprocessen dog styrkes.

Autoriteten ber formulere en overordnet, uathaengig
videnskabelig holdning til sikkerheden eller andre aspekter
vedrorende hele fedevareforsynings- og foderkaden,
hvilket indebaerer et vidtrekkende ansvar for Autoriteten.
Autoritetens ansvar ber ogsd omfatte forhold, der har en
direkte eller indirekte indflydelse pd sikkerheden med
hensyn til fedevareforsyningskeden, dyrs sundhed og
velfeerd, plantesundhed og ernring. Det er imidlertid
nedvendigt at sikre, at Autoriteten koncentrerer sig om
fedevaresikkerhed, sdledes at dens opgave i forbindelse
med dyrs sundhed og velferd og plantesundhed, der
ikke er forbundet med sikkerheden vedrerende fodevare-
forsyningskeeden, begranses til afgivelse af ekspertudta-
lelser. Autoritetens opgave ber altsd omfatte videnskabelig
rddgivning og videnskabelig og teknisk stotte med hensyn
til menneskelig ernzring i forbindelse med Fellesskabets
lovgivning samt assistance til Kommissionen pd dennes
foranledning vedrgrende kommunikation med hensyn til
Feellesskabets sundhedsprogrammer.

Da visse produkter, der godkendes efter fadevarelovgiv-
ningen, sisom pesticider eller tilsetningsstoffer i foder,
kan indebere en risiko for miljeet eller for arbejdstagernes
sikkerhed, ber visse miljemassige aspekter og visse
aspekter af beskyttelsen af arbejdstagerne ogsd underkastes
en vurdering i henhold til den relevante lovgivning.
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(36) Med henblik pd at undgd dobbeltarbejde i forbindelse med (38) Med henblik pa at undgd dobbeltarbejde i forbindelse med

(38)

(40)

udarbejdelsen af de videnskabelige vurderinger og de
dermed forbundne ekspertudtalelser om genetisk modifi-
cerede organismer, ber Autoriteten ogsa serge for udarbej-
delsen af ekspertudtalelser om andre produkter end fode-
varer og foder i forbindelse med genetisk modificerede
organismer, som defineret i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF (') og med forbehold af de
deri indeholdte procedurer.

Det er af stor betydning, at Fellesskabets institutioner, den
brede offentlighed og interesserede parter har tillid til
Autoriteten. Det er derfor afgerende, at det sikres, at
Autoriteten er uathangig, at den besidder en hgj viden-
skabelig standard, samt at den er dben og effektiv. Samar-
bejde med medlemsstaterne er ogsd bydende nedvendigt.

Autoriteten ber rdde over de midler, der er nedvendige til
udferelsen af alle de pélagte opgaver, sdledes at den kan

udfylde sin rolle.

Det er nedvendigt at sikre, at de berorte fellesskabsinsti-
tutioner forer et effektivt tilsyn med Autoriteten, hvorfor
der i Autoritetens bestyrelse ber indgd fire reprasentanter
udpeget af Europa-Parlamentet, fire udpeget af Rédet og
fire udpeget af Kommissionen.

Bestyrelsen ber have de nedvendige befgjelser til at fast-
satte budgettet, kontrollere dets gennemforelse, fastleegge
interne regler, vedtage finansforordninger, udpege
medlemmerne af den videnskabelige komité og af ekspert-
paneler samt at udpege den administrerende direktor.

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

() EFT L 106 af 17.4.2001.
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udarbejdelsen af de videnskabelige vurderinger og de
dermed forbundne ekspertudtalelser om genetisk modifi-
cerede organismer, bor Autoriteten ogsa serge for udarbej-
delsen af ekspertudtalelser om andre produkter end fode-
varer og foder i forbindelse med genetisk modificerede
organismer, som defineret i Europa-Parlamentets og
Rédets direktiv 2001/18/EF (') og med forbehold af de
deri indeholdte procedurer.

Autoriteten ber gennem stotte inden for videnskabelige
anliggender bidrage til Fellesskabets og medlemsstaternes
rolle med hensyn til udviklingen og udarbejdelsen af inter-
nationale standarder inden for fedevaresikkerhed og
handelsaftaler.

Det er af stor betydning, at Fellesskabets institutioner, den
brede offentlighed og interesserede parter har tillid til
Autoriteten. Det er derfor afgerende, at det sikres, at
Autoriteten er uathangig, at den besidder en hgj viden-
skabelig standard, samt at den er dben og effektiv. Samar-
bejde med medlemsstaterne er ogsd bydende nedvendigt.

Autoriteten bar rade over de midler, der er nedvendige til
udferelsen af alle de pélagte opgaver, siledes at den kan
udfylde sin rolle.

Det er nedvendigt at sikre, at de berorte fellesskabsinsti-
tutioner forer et effektivt tilsyn med Autoriteten, hvorfor
der i Autoritetens bestyrelse ber indg fire reprasentanter
udpeget af Europa-Parlamentet, fire udpeget af Ridet og
fire udpeget af Kommissionen.

Bestyrelsen ber have de nedvendige befgjelser til at fast-
satte budgettet, kontrollere dets gennemforelse, fastleegge
interne  regler, vedtage finansforordninger, udpege
medlemmerne af den videnskabelige komité og af ekspert-
paneler samt at udpege den administrerende direktor.

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

() EFT L 106 af 17.4.2001.
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nisationer i medlemsstaterne, hvis den skal fungere effek-
tivt. Der ber oprettes et rddgivende forum, der skal
radgive den administrerende direktor, fungere som et
organ til udveksling af oplysninger og som skal sikre et
teet samarbejde navnlig med hensyn til netvarkssystemet.

Autoriteten ber overtage den rolle, som de videnskabelige
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 storre videnska-
belig sammenhang i forhold til fedevareforsyningskeden,
og for at de kan arbejde mere effektivt. Der ber derfor
under Autoriteten oprettes en videnskabelig komité og
stdende ekspertpaneler, som kan afgive disse udtalelser.

For at sikre uafheengigheden ber medlemmerne af den
videnskabelige komité og panelerne vare uafhangige
videnskabelige eksperter, der udvelges pa baggrund af
en dben ansggningsprocedure.

Autoritetens rolle som et uafthengigt videnskabeligt
centrum indebzrer, at ikke alene Kommissionen, men
ogsd Europa-Parlamentet og medlemsstaterne kan
anmode Autoriteten om en ekspertudtalelse. Med
henblik pd at styre og sikre konsistens i processen for
videnskabelig rddgivning ber Autoriteten med beherig
begrundelse og ud fra forudfastsatte kriterier kunne
afvise eller @ndre en anmodning. Der ber ogsd traffes
forholdsregler, der skal medvirke til, at divergerende
ekspertudtalelser undgds, og for det tilfelde, at ekspertud-
talelser afgivet af flere videnskabelige organer divergerer,
ber der etableres procedurer, siledes at konflikten kan
loses, eller siledes at de ansvarlige for risikostyringen far
et gennemskueligt grundlag af videnskabelige oplysninger.

Autoriteten ber ogsd i al dbenhed kunne fi udfert de
videnskabelige undersogelser, der er nedvendige, for at
den kan varetage sine forpligtelser, samtidig med at det
sikres, at de forbindelser, den etablerer med Kommis-
sionen og medlemsstaterne, indebzrer, at dobbeltarbejde
undgds. Autoriteten ber tage hensyn til den erfaring og de
strukturer, der findes pé fellesskabsplan.

(45) Autoriteten ber samarbejde taet med de kompetente orga-
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nisationer i medlemsstaterne, hvis den skal fungere effek-
tivt. Der ber oprettes et rddgivende forum, der skal
rddgive den administrerende direktor, fungere som et
organ til udveksling af oplysninger og som skal sikre et
taet samarbejde navnlig med hensyn til netvaerkssystemet.
Samarbejde og relevant udveksling af oplysninger ber
ogsd mindske mulighederne for divergerende ekspertudta-
lelser.

Autoriteten ber overtage den rolle, som de videnskabelige
udvalg, der er knyttet til Kommissionen, spiller med
hensyn til at afgive ekspertudtalelser inden for deres
respektive kompetenceomrader. 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 Autoriteten oprettes en videnskabelig komité og
stdende ekspertpaneler, som kan afgive disse udtalelser.

For at sikre uatheengigheden ber medlemmerne af den
videnskabelige komité og panelerne vare uathengige
videnskabelige eksperter, der udvelges pd baggrund af
en dben ansegningsprocedure.

Autoritetens rolle som et uafhengigt videnskabeligt
centrum indebarer, at ikke alene Kommissionen, men
ogsd  Europa-Parlamentet og medlemsstaterne kan
anmode Autoriteten om en ekspertudtalelse. Med
henblik pd at styre og sikre konsistens i processen for
videnskabelig rddgivning ber Autoriteten med beherig
begrundelse og ud fra forudfastsatte kriterier kunne
afvise eller @ndre en anmodning. Der ber ogsd traffes
forholdsregler, der skal medvirke til, at divergerende
ekspertudtalelser undgas, og for det tilfelde, at ekspertud-
talelser afgivet af flere videnskabelige organer divergerer,
bor der etableres procedurer, siledes at konflikten kan
loses, eller siledes at de ansvarlige for risikostyringen far
et gennemskueligt grundlag af videnskabelige oplysninger.

Autoriteten beor ogsd i al dbenhed kunne fi udfert de
videnskabelige undersegelser, der er nedvendige, for at
den kan varetage sine forpligtelser, samtidig med at det
sikres, at de forbindelser, den etablerer med Kommis-
sionen og medlemsstaterne, indebarer, at dobbeltarbejde
undgds. Autoriteten ber tage hensyn til den erfaring og de
strukturer, der findes pé fellesskabsplan.
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eksisterer et effektivt system til indsamling og analyse af
data vedrgrende fodevareforsyningskaeden. Et system til
indsamling og analyse af relevante data pd de omréder,
som herer under Autoriteten, ber derfor etableres i form
af et netveark, der koordineres af Autoriteten, og som. Der
er behov for en gennemgang af de fallesskabsnetveark til
indsamling af data pa de omrdder, der herer under Auto-
riteten.

Hvis konstateringen af nye risici forbedres, kan det pd lang
sigt vare et vigtigt forebyggende instrument, som
medlemsstaterne og Feallesskabet kan anvende ved
gennemforelsen af deres politik. Det er derfor nedvendigt,
at Autoriteten tillegges forebyggende opgaver, ved at den
indsamler informationer og udviser drvdgenhed samt giver
vurderinger af og oplysninger om nye risici.

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

For at sikre en balance mellem anvendelsen af nationale
organisationer til at udfere opgaver for Autoriteten og
behovet for at sikre den overordnede sammenhang er
det nedvendigt, at opgaverne udferes i overensstemmelse
med de kriterier, som er fastlagt for Autoritetens udferelse
af sddanne opgaver. De eksisterende procedurer for over-
dragelse af videnskabelige opgaver til medlemsstaterne,
navnlig i forbindelse med evalueringen af dokumenter,
som virksomheder fremlegger med henblik pd at fa
godkendt visse stoffer, produkter eller procedurer, ber
revurderes inden et dr, oprettelsen af Autoriteten og de
nye faciliteter, den kan tilbyde,

Kommissionen forbliver fuldt ud ansvarlig for at formidle
foranstaltningerne om risikostyring, og relevante oplys-
ninger ber derfor udveksles mellem Autoriteten og
Kommissionen. Et tat samarbejde mellem Autoriteten,
Kommissionen og medlemsstaterne er ogsd nedvendigt
for at sikre sammenhang i den globale kommunikations-
proces.
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eksisterer et effektivt system til indsamling og analyse af
data vedrerende fodevareforsyningskeden. Et system til
indsamling og analyse af relevante data pd de omrader,
som herer under Autoriteten, ber derfor etableres i form
af et netverk, der koordineres af Autoriteten, og som
bestdr af alle relevante organisationer, herunder om
nodvendigt forbrugerorganisationer og andre berorte
parters videnskabelige organisationer. Der er behov for
en gennemgang af de fwllesskabsnetveerk til indsamling
af data pd de omrader, der herer under Autoriteten.

Hvis konstateringen af nye risici forbedres, kan det pa lang
sigt vare et vigtigt forebyggende instrument, som
medlemsstaterne og Feallesskabet kan anvende ved
gennemferelsen af deres politik. Det er derfor nedvendigt,
at Autoriteten tillegges forebyggende opgaver, ved at den
indsamler informationer og udviser rvdgenhed samt giver
vurderinger af og oplysninger om nye risici med henblik
pé at forhindre disse.

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

For at sikre en balance mellem anvendelsen af nationale
organisationer til at udfere opgaver for Autoriteten og
behovet for at sikre den overordnede sammenhang er
det nedvendigt, at opgaverne udferes i overensstemmelse
med de kriterier, som er fastlagt for Autoritetens udferelse
af sddanne opgaver. De eksisterende procedurer for over-
dragelse af videnskabelige opgaver til medlemsstaterne,
navnlig i forbindelse med evalueringen af dokumenter,
som virksomheder fremlegger med henblik pd at fi
godkendt visse stoffer, produkter eller procedurer, ber
revurderes inden et dr, for at der kan tages hensyn til
oprettelsen af Autoriteten og de nye faciliteter, den kan
tilbyde, idet evalueringsprocedurerne skal veere mindst lige
sd omhyggelige som for.

Kommissionen forbliver fuldt ud ansvarlig for at formidle
foranstaltningerne om risikostyring, og relevante oplys-
ninger ber derfor udveksles mellem Autoriteten og
Kommissionen. Et tet samarbejde mellem Autoriteten,
Kommissionen og medlemsstaterne er ogsd nedvendigt
for at sikre sammenhng i den globale kommunikations-
proces.
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med informering af offentligheden indebarer, at den
selvsteendigt ber kunne varetage kommunikationen pé
de omréder, der henherer under dens kompetence, idet
den har til formdl at give objektive, pélidelige og let
forstaelige oplysninger.

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 Autoritetens virksomhed ber vare
baseret pd uafhengighed og &benhed, men Autoriteten
ber derudover vare en organisation, der er dben for
kontakter med forbrugere og andre interessegrupper.

Autoriteten ber finansieres over Fallesskabets budget. P4
baggrund af de indhestede erfaringer, navnlig med hensyn
til behandlingen af godkendelsessager, der foreleegges af
virksomheder, ber muligheden for at opkrave gebyrer
imidlertid undersoges inden tre ar efter denne forordnings
ikrafttreden. Feallesskabets budgetprocedure vil fortsat
finde anvendelse for sd vidt angér de tilskud, der afholdes
over De Europeziske Feallesskabers almindelige budget.
Revisionen af regnskabet bor endvidere foretages af Revi-
sionsretten.

Det er nedvendigt, at der gives europziske lande, som
ikke er medlemmer af Den Europaziske Union, adgang
til at deltage, hvis de har indgdet aftaler, der forpligter
dem til at gennemfore fallesskabsretten pd det omrade,
der omfattes af denne forordning.

Der eksisterer allerede et hurtigt varslingssystem inden for
rammerne af Rddets direktiv 92/59/EQF af 29. juni 1992
om produktsikkerhed i almindelighed ('). Anvendelsesom-
radet for det eksisterende system omfatter fodevarer og
industriprodukter, men ikke foder. Den seneste fedevare-
krise har vist, at der er behov for at indfere et forbedret
og udvidet system for hurtig varsling omfattende fode-
varer og foder. Dette @ndrede system ber forvaltes af
Kommissionen, og medlemsstaterne, Kommissionen og
Autoriteten beor vere medlemmer af netvarket. Dette
system ber ikke omfatte den hurtige udveksling af infor-
mation i tilfeelde af strdlingsfare, der er fastsat i Rédets
beslutning 87/600/Euratom (?).

() EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24.
() EFT L 371 af 30.12.1987, s. 76.
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med informering af offentligheden indebarer, at den
selvstendigt ber kunne varetage kommunikationen pd
de omréder, der henhgrer under dens kompetence, idet
den har til formdl at give objektive, pélidelige og let
forstdelige oplysninger.

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 sammenhaengen inden for sund-
hedspolitikken. Kommunikation om ernaringens sund-
hedsmassige indvirkninger ber ogsd tage hensyn til de
mange forskellige kostvaner, der findes inden for Den
Europaiske Union.

Principperne for Autoritetens virksomhed beor vere
baseret pd uafhangighed og dbenhed, men Autoriteten
bor derudover vare en organisation, der er dben for
kontakter med forbrugere og andre interessegrupper.

Autoriteten ber finansieres over Feallesskabets budget. P4
baggrund af de indhestede erfaringer, navnlig med hensyn
til behandlingen af godkendelsessager, der foreleegges af
virksomheder, ber muligheden for at opkrave gebyrer
imidlertid underseges inden tre ar efter denne forordnings
ikrafttreeden. Fellesskabets budgetprocedure vil fortsat
finde anvendelse for sd vidt angér de tilskud, der atholdes
over De Europziske Fellesskabers almindelige budget.
Revisionen af regnskabet ber endvidere foretages af Revi-
sionsretten.

Det er nedvendigt, at der gives europziske lande, som
ikke er medlemmer af Den Europaiske Union, adgang
til at deltage, hvis de har indgdet aftaler, der forpligter
dem til at gennemfore fallesskabsretten pd det omréde,
der omfattes af denne forordning.

Der eksisterer allerede et hurtigt varslingssystem inden for
rammerne af Radets direktiv 92/59/EQF af 29. juni 1992
om produktsikkerhed i almindelighed (!). Anvendelsesom-
radet for det eksisterende system omfatter fodevarer og
industriprodukter, men ikke foder. Den seneste fodevare-
krise har vist, at der er behov for at indfere et forbedret
og udvidet system for hurtig varsling omfattende fade-
varer og foder. Dette andrede system ber forvaltes af
Kommissionen, og medlemsstaterne, Kommissionen og
Autoriteten ber vere medlemmer af netvaerket. Dette
system ber ikke omfatte den hurtige udveksling af infor-
mation i tilfelde af strdlingsfare, der er fastsat i Radets
beslutning 87/600/Euratom (2).

() EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24.
() EFT L 371 af 30.12.1987, s. 76.
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(58) De seneste begivenheder i relation til fedevaresikkerheden
har vist, at der er behov for at fastsatte passende foran-
staltninger i krisesituationer, sdledes at det kan sikres, at
alle fodevarer uanset art og oprindelse kan geres til
genstand for falles foranstaltninger, i tilfelde af at der
konstateres en alvorlig sundhedsrisiko for mennesker,
dyr eller miljget. En sddan overordnet strategi ved
ivaerksattelsen af kriseforanstaltninger til beskyttelse af
fodevaresikkerheden ber gere det muligt at iverksatte
effektive foranstaltninger og at undgd kunstige forskelle i
behandlingen af fodevarer eller foder, der udger en
alvorlig sundhedsrisiko for mennesker eller dyr.

(59) De seneste fadevarekriser har ogsé 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 @ndrede procedurer
ber derfor tage hensyn til Autoritetens ansvar og omfatte
bestemmelser om Autoritetens videnskabelige og tekniske
bistand i tilfeelde af en fodevarekrise.

(60) For at sikre en mere effektiv og overordnet strategi i
relation til fodevarekaden, ber der oprettes en komité
for fedevaresikkerhed og dyresundhed til aflgsning for
Det Stdende Veterinarudvalg, Det Stdende Levnedsmiddel-
udvalg, og Den Stiende Komité for Foderstoffer. Radets
afgarelse 68/361/EQF (1), 69/414/EQF () og
70/372/EQF () ber derfor ophaves. Af samme grund
ber Komitéen for Fedevaresikkerhed og Dyresundhed
o0gsa aflgse Den Stdende Fytosanitere Komité for sd vidt
angdr dens kompetence (direktiv  76/895/EQF (*),
86/362/EQF (%, 86/363JEQF (), 90/642[EQF () og
91/414[EQF (%)) vedrerende plantebeskyttelsesmidler og
fastsaettelse af maksimalgranseveardier for restkoncentra-
tioner.

(61

~

De foranstaltninger, der er nedvendige med henblik pd
gennemforelsen af denne forordning, ber vedtages i over-
ensstemmelse med Rédets afgorelse 1999/468/EF (°) af
28. juni 1999 om fastsettelse af de nermere vilkr for
udevelsen af de gennemforelsesbefgjelser, der tillegges
Kommissionen.

() EFT L 255 af 18.10.1968, s. 23.
() EFT L 291 af 19.11.1969, s. 9.
() EFT L 170 af 3.8.1970, s. 1.

)

4) EFT L 341 af 9.12.1976, s. 26. Direktivet er senest @ndret ved
96/32/EF (EFT L 144 af 18.6.1996, s. 12).

() EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37.
() EFT L 221 af 7.8.1986, s. 43.
() EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71.
(%) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
(%) EFT L 184 af 17.7.1999, 5. 23.

ZANDRET FORSLAG

(61) De seneste begivenheder i relation til fedevaresikkerheden
har vist, at der er behov for at fastsatte passende foran-
staltninger i krisesituationer, siledes 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,
dyr eller miljget. En sddan overordnet strategi ved
ivaerksattelsen af kriseforanstaltninger til beskyttelse af
fodevaresikkerheden ber gere det muligt at iverkseatte
effektive foranstaltninger og at undgd kunstige forskelle i
behandlingen af fodevarer eller foder, der udger en
alvorlig sundhedsrisiko for mennesker eller dyr.

(62

-

De seneste fodevarekriser har ogsé vist, hvilke fordele det
vil indebzre for Kommissionen at have bedre tilpassede
og hurtigere procedurer til krisestyring. Disse organisato-
riske procedurer bor 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 Autoritetens ansvar og omfatte
bestemmelser om Autoritetens videnskabelige og tekniske
bistand i form af radgivning i tilfelde af en fodevarekrise.

(63) For at sikre en mere effektiv og overordnet strategi i
relation til fedevarekaeden, ber der oprettes en komité
for fodevaresikkerhed og dyresundhed til aflgsning for
Det Stdende Veterinaerudvalg, Det Stdende Levnedsmiddel-
udvalg, og Den Stdende Komité for Foderstoffer. Rédets
afgorelse 68/361/EQF (1), 69/414[EQF () og
70/372/EQF (°) ber derfor ophaves. Af samme grund
ber Komitéen for Fedevaresikkerhed og Dyresundhed
ogsd aflgse Den Stdende Fytosanitere Komité for sd vidt
angdr dens kompetence (direktiv  76/895/EQF (%),
86/362/EQF (), 86[363[EQF (%), 90/642EQF () og
91/414/EQF (%)) vedrerende plantebeskyttelsesmidler og
fastsettelse af maksimalgrenseverdier for restkoncentra-
tioner.

(64

=

De foranstaltninger, der er nedvendige med henblik pé
gennemforelsen af denne forordning, ber vedtages i over-
ensstemmelse med Rédets afgorelse 1999/468/EF (°) af
28. juni 1999 om fastsettelse af de nermere vilkar for
udevelsen af de gennemfarelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen.

1

EFT L 255 af 18.10.1968, s. 23.

()

() EFT L 291 af 19.11.1969, s. 9.
() EFT L 170 af 3.8.1970, s. 1.
)

4 EFT L 341 af 9.12.1976, s. 26. Direktivet er senest andret ved
96/32/EF (EFT L 144 af 18.6.1996, s. 12).

() EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37.
() EFT L 221 af 7.8.1986, s. 43.
() EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71.
(8 EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
(%) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(62) Det er nedvendigt at give de implicerede parter
tilstraekkelig tid til at tilpasse sig nogle af kravene fra
nervaerende forordning og at afvente, at Den Europziske
Fodevareautoritet pabegynder sit arbejde den 1. januar
2002.

(63

=

Det er vigtigt at undgd forvirring med hensyn til kompe-
tenceomrddet for henholdsvis Autoriteten og Det Euro-
pexiske Agentur for Legemiddelvurdering, der er oprettet
ved Rédets forordning (E@F) nr. 2309/93 (!). Det er derfor
nedvendigt at fastsld, at narverende forordning ikke
bergrer agenturets kompetence, herunder den kompe-
tence, der er pdlagt agenturet ved Radets forordning
(E@QF) nr. 237790 af 26. juni 1990 om en felles frem-
gangsmade for fastsattelse af maksimalgrenseveardier for
restkoncentrationer af veterinaermedicinske praparater i
animalske levnedsmidler (?).

(64

=

For at opfylde de grundleggende mal for denne forord-
ning, er det i overensstemmelse med proportionalitets-
princippet nedvendigt og hensigtsmessigt at der sker en
tilneermelse af de begreber, principper og procedurer, der
danner et felles grundlag for fedevarelovgivningen i
Feellesskabet, og at der oprettes en europaisk fadevareau-
toritet. Denne forordning er begrenset til, hvad der er
nedvendigt for at nd de tilstraebte mal, jf. traktatens
artikel 5, stk. 3 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL 1
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formil og anvendelsesomride

1.  Denne forordning har til formal at sikre et hgjt 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 og bestem-
melser om ansvarsfordeling, midlerne til at fremskaffe et
solidt videnskabeligt fundament og effektive organisatoriske
regler og procedurer, som skal understotte beslutningspro-
cessen vedrgrende fodevare- og fodersikkerhed.

2. Med henblik pa stk. 1 fastlegges ved denne forordning de
generelle principper, som i Fallesskabet eller pd nationalt plan
skal finde anvendelse pd fedevarer og foder generelt og pa
fedevare- og fodersikkerhed i sardeleshed.

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Forordningen er @ndret ved Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 649/1998 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).

(%) EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Forordningen er andret ved Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 2391/2000 (EFT L 276 af 28.10.2000,
s. 5).

(65) Det er nedvendigt at give de implicerede parter
tilstraekkelig tid til at tilpasse sig nogle af kravene fra
narverende forordning og at afvente, at Den Europeiske
Fodevareautoritet pdbegynder sit arbejde den 1. januar
2002.

(66) Det er vigtigt at undgé forvirring med hensyn til kompe-
tenceomradet for henholdsvis Autoriteten og Det Euro-
pxiske Agentur for Legemiddelvurdering, der er oprettet
ved Rédets forordning (E@F) nr. 2309/93 (!). Det er derfor
nedvendigt at fastsld, at narvaerende forordning ikke
bergrer agenturets kompetence, herunder den kompe-
tence, der er pdlagt agenturet ved Radets forordning
(EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles frem-
gangsmade for fastsattelse af maksimalgransevardier for
restkoncentrationer af veterinermedicinske praeparater i
animalske levnedsmidler (3).

(67) For at opfylde de grundlaggende maél for denne forord-
ning, er det i overensstemmelse med proportionalitets-
princippet nedvendigt og hensigtsmessigt at der sker en
tilneermelse af de begreber, principper og procedurer, der
danner et falles grundlag for fedevarelovgivningen i
Fellesskabet, og at der oprettes en europzisk fodevareau-
toritet. Denne forordning er begranset til, hvad der er
nedvendigt for at nd de tilstrebte mal, jf. traktatens
artikel 5, stk. 3 —

Usendret

() EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Forordningen er @ndret ved Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 649/1998 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).

(%) EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Forordningen er @ndret ved Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 2391/2000 (EFT L 276 af 28.10.2000,
s. 5).
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Ved forordningen oprettes Den Europziske Fedevareautoritet.

Forordningen fastsetter procedurerne for forhold, der har
direkte eller indirekte indvirkning pd fedevare- og fodersikker-
heden.

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, hindtering eller opbevaring af fade-
varer i hjemmet til brug i private husholdninger.

Artikel 2

Definitionen pd »fedevarer«

I denne forordning forstds ved »fedevarer« (eller »levneds-
midler«) alle stoffer eller produkter, som, uanset om de er ufor-
arbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt til eller
med rimelighed md antages at skulle indtages af mennesker.
»Fodevarer« omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof,
herunder vand, der bevidst tilsettes fodevarer i forbindelse med
deres fremstilling, tilberedning eller behandling. »Fedevarer«
omfatter vand efter det sted, hvor kravene skal overholdes,
som defineret i artikel 6 i direktiv 98/83/EF, og uden at dette
bergrer kravene i direktiv 80/778/EQF og 98/83/EF.

»Fadevarer« omfatter ikke:
a) foder

b) levende dyr, medmindre de er forberedt til markedsforing
med henblik pd anvendelse som menneskefode

¢) planter, inden de hostes

d) legemidler i den i Radets direktiv 65/65/EQF () og
92/73/EDF (%) anvendte betydning

e) kosmetik i den i Rédets direktiv 76/768/EQF anvendte
betydning (%)

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

g) narkotiske eller psykotrope stoffer i den betydning, hvori
disse begreber anvendes i De Forenede Nationers enkeltkon-
vention af 1961 om narkotiske midler og De Forenede
Nationers konvention af 1971 om psykotrope stoffer

=

restkoncentrationer og forurenende stoffer.

EFT 22 af 9.2.1965, s. 369/65.
2) EFT L 297 af 13.10.1992, s. 8.
EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1.

3

4

—~ o~ o~ —

ZANDRET FORSLAG

3. Forordningen omfatter alle led i produktionen, tilvirk-
ningen og distributionen af fodevarer og foder. Forordningen
finder ikke anvendelse pa primarproduktion til brug i private
husholdninger eller pa fremstilling, handtering eller opbevaring
af fadevarer i hjemmet til brug i private husholdninger.

Ueendret
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Artikel 3

Andre definitioner

[ denne forordning forstds ved:

1)

>

3)

=

1
~

6)

~
~

»fodevarelovgivning« de love, forordninger og administra-
tive bestemmelser, som finder anvendelse pad fedevarer
generelt og fodevaresikkerhed i sardeleshed. Fedevarelov-
givningen omfatter alle led i produktionen, og distribu-
tionen af fedevarer og foder til dyr, der anvendes i fode-
vareproduktionen

»fodevarevirksomhed«: ethvert offentligt eller privat fore-
tagende, som med eller uden gevinst for gje udferer en
hvilken som helst aktivitet, der indgar som et hvilket som
helst led i produktionen, tilvirkningen eller distributionen
af fodevarer

»leder af en fodevarevirksomhed«: den eller de fysiske eller
juridiske personer, der er ansvarlige for, at fedevarelovgiv-
ningens bestemmelser overholdes i den fodevarevirk-
somhed, som er under vedkommendes ledelse

»foder« (eller »foderstoffer«): alle stoffer eller produkter,
herunder tilseetningsstoffer, som, uanset om de er ufor-
arbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt
til at skulle fortaeres af dyr

»foderstofvirksomhed«: et offentligt eller privat foretagende,
som med eller uden gevinst for gje udferer en hvilken som
helst aktivitet, der indgdr som et led i produktion, frem-
stilling, opbevaring, eller distribution af foder, herunder,
tilvirker eller opbevarer foder til fodring af dyr pd den
pageldendes egen bedrift

»leder af en foderstofvirksomhed«: den eller de fysiske eller
juridiske personer, der er ansvarlige for, at fedevarelovgiv-
ningens bestemmelser overholdes i den foderstofvirk-
somhed, som er under vedkommendes ledelse

»detailhandel«: handtering ogleller forarbejdning af fode-
varer og deres oplagring pd det sted, hvor de sxlges eller
leveres til den endelige forbruger, herunder distributions-
terminaler, cateringvirksomheder, virksomhedskantiner,
institutionskekkener, restauranter og andre tilsvarende
madserviceordninger samt forretninger, supermarkeder og
engrosforretninger

1) »fedevarelovgivning« de love, forordninger og administra-

tive bestemmelser, som enten i Feellesskabet eller pd natio-
nalt plan finder anvendelse pa fedevarer generelt og fode-
varesikkerhed i  serdeleshed.  Fedevarelovgivningen
omfatter alle led i produktionen, tilvirkningen og distribu-
tionen af fedevarer og foder til dyr, der anvendes i fade-
vareproduktionen

Uzendret

5) »foderstofvirksomhed« et offentligt eller privat foretagende,

som med eller uden gevinst for gje udferer en hvilken som
helst aktivitet, der indgdr som et led i produktion, frem-
stilling, tilvirkning, opbevaring, transport eller distribution
af foder, herunder enhver producent, som producerer,
tilvirker eller opbevarer foder til fodring af dyr pa den
pageldendes egen bedrift

Uzendret
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8) »markedsforing« besiddelse af fodevarer eller foder med 8) »markedsforing« besiddelse af fodevarer eller foder med

=]
~—

10

~=

11)

12)

13)

14)

15)

16)

henblik pd salg, herunder udbydelse til salg eller anden
overforsel, som finder sted mod eller uden vederlag,
herunder selve salget og og selve den overforsel, der sker
pa andre mader

srisiko«: en funktion af sandsynligheden for, at en fare har
en negativ indvirkning pd sundheden, sammenholdt med,
hvor alvorlig denne indvirkning er

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

srisikovurdering«: en videnskabeligt baseret proces bestd-
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 bestar i en afvejning af de forskellige muligheder for
indsats 1 samrdd med interesserede parter, evaluering af
risikovurderingen og af andre relevante faktorer og om
nedvendigt en udvelgelse 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, risi-
korelaterede faktorer og risikoopfattelser, mellem de
eksperter, der vurderer risikoen, de ansvarlige beslutnings-
tagere i risikostyringsprocessen, forbrugere, foderstof- og
fedevarevirksomheder, den akademiske verden og andre
interesserede parter, herunder en forklaring af resultaterne
af risikovurderingen og grundlaget for de beslutninger, der
treeffes i forbindelse med risikostyringen

»farec: den potentielt sundhedsskadelige virkning, der kan
vaere forbundet med biologiske, kemiske eller fysiske
agenser i fodevarer eller foder eller forbundet med fodeva-
rernes eller foderets tilstand

ssporbarhed« muligheden for at kunne spore og felge en
fadevare, et foderstof og et dyr, der anvendes i fodevare-
produktionen, eller et stof, der er bestemt til, eller som kan
forventes at blive tilsat en fedevare eller et foder gennem
alle produktions-, og distributionsled

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

henblik péd salg, herunder udbydelse til salg eller anden
overforsel, som finder sted mod eller uden vederlag,
herunder selve salget og distributionen og selve den over-
forsel, der sker pd andre mader

Uzendret

15)

16)

»sporbarhed« muligheden for at kunne spore og folge en
fadevare, et foderstof og et dyr, der anvendes i fodevare-
produktionen, eller et stof, der er bestemt til, eller som kan
forventes at blive tilsat en fodevare eller et foder gennem
alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled

sproduktions-, tilvirknings- og distributionsled«: alle led,
herunder import, fra og med den primere produktion af
fodevarer og til og med opbevaringen, transporten, salget
eller leveringen til den endelige forbruger og, i det omfang
det er af relevans, importen, produktionen, forarbejd-
ningen, opbevaringen, transporten, distributionen, salget
og leveringen af foder
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17) »primerproduktion« produktion, opdret eller dyrkning af
primerprodukter, herunder hest, malkning og husdyrpro-
duktion for slagtning. Begrebet omfatter ogsd jagt og
fiskeri

KAPITEL II
DEN GENERELLE FODEVARELOVGIVNING

Artikel 4

Anvendelsesomride

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

2. De principper, der er fastlagt i artikel 5-10, danner en
generel ramme af horisontal karakter, som skal overholdes, nir
der traeffes foranstaltninger.

3. De eksisterende principper og procedurer i fedevarelov-
givningen tilpasses hurtigst muligt og senest den 1. januar
2007 for at opfylde kravene i artikel 5-10.

4. Indtil da gennemfores den eksisterende lovgivning uanset
stk. 2 under hensyn til de principper, der er fastsat i artikel
5-10.

Afdeling 1

Generelle principper i fodevarelovgivningen

Artikel 5

Generelle malsatninger

1. Fodevarelovgivningen skal forfolge en eller flere af de
generelle malsetninger om et hejt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed og i handelen med fodevarer, om
nedvendigt under hensyntagen til beskyttelse af dyrs sundhed
og velferd, planters sundhed og miljget.

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

17) »primerproduktion« produktion, opdret eller dyrkning af
primerprodukter, herunder hest, malkning og husdyrpro-
duktion for slagtning. Begrebet omfatter ogsd jagt og
fiskeri og hest af vilde produkter

18) »endelig forbruger«: den endelige forbruger af en fodevare,
som ikke anvender varen som led i operationer eller akti-
viteter i forbindelse med en fedevarevirksomhed.

Uszendret

1. Dette kapitel vedrerer alle led i produktionen, tilvirk-
ningen og distributionen af fedevarer samt foder, der produ-
ceres eller gives til dyr, der anvendes i fedevareproduktionen.

Uzendret

1.  Fedevarelovgivningen skal forfelge en eller flere af de
generelle malsaetninger om et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed og beskyttelse af forbrugernes inter-
esser, herunder redelig praksis i handelen med fedevarer, om
nedvendigt under hensyntagen til beskyttelse af dyrs sundhed
og velfeerd, planters sundhed og miljeet.

Uszendret
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3. Internationale standarder skal, hvor sidanne eksisterer,
eller deres fastsettelse er nart forestdende, tages i betragtning
ved udformning eller tilpasning af fedevarelovgivningen,

Artikel 6
Risikoanalyse

1. For at opfylde den generelle malsetning om et hejt
niveau for beskyttelse af menneskers sundhed og liv, skal fade-
varelovgivningen veare baseret pd risikoanalyser, medmindre
dette vil vaere uhensigtsmaessigt under hensyn til foranstaltnin-
gens karakter eller omstendighederne i evrigt.

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

3. Ved risikostyringen skal der tages hensyn til risikovurde-
ringens resultater, herunder navnlig de udtalelser, der er afgivet
af Den Europaiske Fodevareautoritet, som oprettes ved artikel
22, og andre forhold af relevans i det pageldende tilflde og til
forsigtighedsprincippet, hvis betingelserne i artikel 7, stk. 1, er
relevante.

Artikel 7
Forsigtighedsprincippet

1. I de tilfelde, hvor det pd baggrund af en vurdering af
eksisterende oplysninger er blevet pavist, at der er mulighed
for skadelige virkninger for sundheden, men hvor der stadig er
videnskabelig usikkerhed, kan der vedtages sddanne midlerti-
dige risikostyringsforanstaltninger, som er nedvendige for at
sikre det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, som Fellesskabet
gnsker, medens det afventes, at der fremskaffes yderligere
videnskabelige oplysninger med henblik pd en mere
fuldsteendig risikovurdering.

2. Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 mé ikke
vare mere vidtgdende end nedvendigt og ikke hindre handelen
mere end nedvendigt for at sikre det heje sundhedsbeskyttel-
sesniveau, som Fellesskabet onsker, idet der tages hensyn til,
hvad der er teknisk og ekonomisk muligt og andre legitime
aspekter i den pageeldende situation. En revurdering af sddanne
foranstaltninger foretages inden for en rimelig tid under hensyn
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.

ZANDRET FORSLAG

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

Uzendret
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Artikel 8

Beskyttelse af forbrugernes interesser

Fedevarelovgivningen skal have til formdl at beskytte forbru-
gernes interesser og skal give forbrugerne grundlag for at traffe
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.

Afdeling 2

Princippet om Abenhed

Artikel 9
Heoring af offentligheden

Offentligheden skal i forbindelse med udarbejdelsen af fodeva-
relovgivning heres péd et passende tidspunkt, enten direkte eller
gennem reprasentative organer,

Artikel 10

Information af offentligheden

Hvis der er rimelig grund til at nere mistanke om, at en
fodevare eller et foder kan udgere en risiko for menneskers
eller dyrs sundhed, traeffer de offentlige myndigheder — uden
at dette bergrer galdende regler i fxllesskabsretten og i
national ret om aktindsigt — foranstaltninger, der, under
hensyn til risikoens karakter, alvor og omfang, er egnede til
at informere den brede offentlighed om sundhedsrisikoens
karakter, sdledes at der sd fyldestgorende som muligt gives
oplysning om, hvilken fodevare eller hvilket foder eller
hvilken type fedevarer eller foder der er berert, hvilken risiko
der er forbundet med fodevaren eller foderet, og hvilke foran-
staltninger der er truffet eller vil blive truffet for at forebygge,
reducere eller eliminere den pdgeldende risiko.

Afdeling 3

Generelle forpligtelser i forbindelse med handelen med fode-

varer

Artikel 11

Fodevarer og foder importeret til Fellesskabet

Fedevarer og foder, der importeres til og er bestemt til
markedsforing i Fellesskabet, skal overholde de relevante krav
i fodevarelovgivningen eller betingelser, som Fellesskabet har
anerkendt mindst svarer hertil, eller, hvis en specifik aftale er
geldende mellem Fellesskabet og eksportlandet, de krav, der er
fastsat heri.

Offentligheden skal i forbindelse med udarbejdelsen af fodeva-
relovgivning heres pé et passende tidspunkt, enten direkte eller
gennem reprasentative organer, bortset fra tilfeelde, hvor det pa
grund af sagens hastende karakter ikke er muligt.

Uzendret



C 304 E/292

De Europaiske Fellesskabers Tidende

30.10.2001

OPRINDELIGT FORSLAG

Artikel 12

Fodevarer og, der eksporteres fra Faellesskabet

1. Fedevarer og, der eksporteres eller reeksporteres fra
Feellesskabet med henblik pd markedsforing i et tredjeland,
skal overholde de relevante krav i fedevarelovgivningen,
medmindre andet bestemmes af myndighederne i importlandet
eller er fastsat i de love, forskrifter, standarder, den praksis eller
de ovrige retlige og administrative procedurer, der matte veere
geldende i importlandet.

Under andre omstendigheder, kan fedevarer kun eksporteres
eller reeksporteres, hvis de kompetente myndigheder i bestem-
melseslandet udtrykkeligt har godkendt dette efter at veere
blevet fuldt informeret om de drsager og omstandigheder,
der gjorde, at den pagzldende fodevare eller det péageldende
foder ikke kunne markedsfores i Fellesskabet.

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 fadevarer der ekspor-
teres fra Fellesskabet eller medlemsstaten til det pagaldende
tredjeland, overholde disse bestemmelser.

Artikel 13

Internationale standarder

Fellesskabet og medlemsstaterne skal under hensyntagen til
deres 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 ligeveerdighed

d) vaere specielt opmeerksom pé udviklingslandenes serlige
behov i udviklingsmeessig, finansiel og handelsmaessig
henseende med henblik pd at sikre, at internationale stan-
darder ikke skaber unedige hindringer for udviklingslan-
denes eksport.

ZANDRET FORSLAG

Fodevarer og foder, der eksporteres fra Fellesskabet

1. Fedevarer og foder, der eksporteres eller reeksporteres fra
Fallesskabet med henblik pd markedsfering i et tredjeland, skal
overholde de relevante krav i fedevarelovgivningen, medmindre
andet bestemmes af myndighederne i importlandet eller er
fastsat i de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de
gvrige retlige og administrative procedurer, der métte veere
galdende i importlandet.

Under andre omstendigheder, undtagen hvor fedevarer er
sundhedsskadelige eller foder er farligt, kan fedevarer og
foder kun eksporteres eller reeksporteres, hvis de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet udtrykkeligt har godkendt
dette efter at vaere blevet fuldt informeret om de drsager og
omstendigheder, der gjorde, at den pigaldende fodevare eller
det pagzldende foder ikke kunne markedsfores i Feallesskabet.

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 fedevarer og det foder,
der eksporteres fra Fellesskabet eller medlemsstaten til det
pagzldende tredjeland, overholde disse bestemmelser.

Ueendret



30.10.2001

De Europeaiske Fellesskabers Tidende

C 304 E[293

OPRINDELIGT FORSLAG

ZENDRET FORSLAG

Afdeling 4

Generelle krav i fodevarelovgivningen

Artikel 14

Krav til fodevaresikkerheden

1.  Fodevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at vere:

a) sundhedsskadelige

b) uegnede til menneskefade.

2. Ved afgorelsen af, om en fodevare er farlig, skal der tages
hensyn til felgende:

a) forbrugernes normale anvendelse af fodevaren pd hvert
produktions- og distributionsstadium og

b) de oplysninger, der er meddelt den enkelte forbruger,
herunder oplysninger pa etiketten eller andre oplysninger,
der generelt er tilgengelige for forbrugerne, hvoraf det
fremgdr, hvordan en bestemt fodevares eller fodevarekate-
goris specifikke negative indvirkning pé sundheden kan
undgis.

3. Ved afgorelsen af, om en fodevare er sundhedsskadelig,
skal der tages hensyn til felgende:

a) fodevarens sandsynlige umiddelbare og/eller kortsigtede
og/eller langsigtede indvirkning pa sundheden hos personer,
der indtager fodevaren, samt hos kommende generationer

b) sandsynlige kumulative toksiske indvirkninger

c) det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan vere
serligt over for en fodevare, der er bestemt til den
pagaldende kategori af forbrugere.

4. Ved afgerelsen af, om en fedevare er uegnet til menne-
skefade, skal der tages hensyn til, om fadevaren er uacceptabel
til menneskefade, hvis den anvendes som tiltaenkt, fordi den er
forurenet pd grund af udefra kommende forhold eller pd anden
méde eller pd grund af forrddnelse, nedbrydning eller fordeery.

1. Fedevarer ma ikke markedsfores, hvis de er farlige.

2. Fadevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at vere:

Uszendret

3. Ved afgerelsen af, om en fadevare er farlig, skal der tages
hensyn til felgende:

a) forbrugernes normale anvendelse af fodevaren pd hvert
produktions-, tilvirknings- og distributionsstadium og

Usendret

4. Ved afgerelsen af, om en fedevare er sundhedsskadelig,
skal der tages hensyn til folgende:

Uzendret

¢) det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan vere
serligt sundhedssensitive over for en fedevare, der er
bestemt til den pdgeldende kategori af forbrugere.

5. Ved afgerelsen af, om en fedevare er uegnet til menne-
skefade, skal der tages hensyn til, om fadevaren er uacceptabel
til menneskefode, hvis den anvendes som tiltenkt, fordi den er
forurenet pd grund af udefra kommende forhold eller pa anden
mdde eller pd grund af forrddnelse, nedbrydning eller forderv.
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5. Ttilfelde af at den farlige fodevare er en del af en sending
eller et parti af samme klasse eller betegnelse, antages det, at
samtlige fodevarer i den pdgeldende sending eller det
pageldende parti er farlige, medmindre en narmere gennem-
gang ikke giver noget belag for, at den resterende del af partiet
eller sendingen skulle veere farlig.

6. En fedevare, der overholder Fellesskabets specifikke
bestemmelser om, anses for at vere sikker med hensyn til de
aspekter, der er omfattet af specifikke fellesskabsbestemmelser.

7. Safremt der ikke findes specifikke fallesskabsbestem-
melser, anses en fodevare for at vere sikker, ndr den overholder
de specifikke bestemmelser i den nationale fodevarelovgivning,
der finder anvendelse i den medlemsstat, pd hvis omrade fade-
varen markedsferes, idet sddanne bestemmelser skal udformes
og anvendes under hensyntagen til traktatens bestemmelser,
navnlig dennes artikel 28 og 30.

Artikel 15
Krav til fodersikkerheden

1.  Foder méd ikke markedsfores eller gives til dyr, der
anvendes i fodevareproduktionen, hvis det er farligt.

2. Foder betragtes som farligt til den pdtenkte anvendelse,
hvis det anses for at:

— have en negativ indvirkning pd menneskers og dyrs
sundhed

— gore en fedevare, som stammer fra dyr, der anvendes i
fedevareproduktionen, farlig at anvende til menneskefade.

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

ZANDRET FORSLAG

6. [ltilfelde af at den farlige fodevare er en del af en sending
eller et parti af samme klasse eller betegnelse, antages det, at
samtlige fodevarer i den pdgaldende sending eller det
pagzldende parti er farlige, medmindre en narmere gennem-
gang ikke giver noget beleg for, at den resterende del af partiet
eller sendingen skulle vaere farlig.

7. En fodevare, der overholder Fellesskabets specifikke
bestemmelser om fedevaresikkerhed, anses for at vere sikker
med hensyn til de aspekter, der er omfattet af specifikke falles-
skabsbestemmelser.

8. Det forhold, at en fodevare er i overensstemmelse med
specifikke  bestemmelser galdende for denne fedevare,
udelukker ikke, at de kompetente myndigheder kan treffe
passende foranstaltninger for at begrense markedsforing af
fodevaren eller krave dens tilbagetreekning fra markedet, hvis
der pé trods af overensstemmelse med kravene er grund til at
mistenke fodevaren for at veere farlig.

9. Sifremt der ikke findes specifikke fallesskabsbestem-
melser, anses en fodevare for at vare sikker, ndr den overholder
de specifikke bestemmelser i den nationale fedevarelovgivning,
der finder anvendelse i den medlemsstat, pd hvis omrade fade-
varen markedsfores, idet sidanne bestemmelser skal udformes
og anvendes under hensyntagen til traktatens bestemmelser,
navnlig dennes artikel 28 og 30.

Uaendret
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alt foder i den pdgaldende sending eller det pdgaldende parti
er berert, 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 vare sikkert for sd vidt angar
de aspekter, der er omfattet af de specifikke fellesskabsbestem-
melser.

5. Det forhold, at et foder er i overensstemmelse med speci-
fikke bestemmelser galdende for dette foder, udelukker ikke, at
de kompetente myndigheder kan traffe passende foranstalt-
ninger for at begreense markedsforing af foderet eller kreeve
dets tilbagetreekning fra markedet, hvis der pd trods af over-
ensstemmelse med kravene er grund til at misteenke foderet for
at vere farligt.

6. Séfremt der ikke findes specifikke fellesskabsbestem-
melser, anses foder for at vare sikkert, ndr det overholder de
specifikke nationale bestemmelser om fodersikkerhed, der
finder anvendelse i den medlemsstat, pd hvis omrdde foderet
markedsfores, idet sddanne bestemmelser skal udformes og
anvendes under hensyntagen til traktatens bestemmelser,
navnlig dennes artikel 28 og 30.

Artikel 16

Prasentation

Uden at dette berarer specifikke bestemmelser i fodevarelovgiv-
ningen, mé reklamer for fodevarer, merkningen og prasenta-
tionen af fodevarer, herunder deres form, fremtreeden eller
indpakning, de anvendte indpakningsmaterialer, den made,
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 17

Ansvarsfordeling

1. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder sikrer, at de
krav i fedevarelovgivningen, er opfyldt for fedevarer og foder i
alle produktions-, og distributionsled i den virksomhed, som er
under deres ledelse, og kontrollerer, at de pdgaldende krav
overholdes.

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

1. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder sikrer, at de
krav i fedevarelovgivningen, der er relevante for deres aktivi-
teter, er opfyldt for fedevarer og foder i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled i den virksomhed, som er
under deres ledelse, og kontrollerer, at de péagaldende krav
overholdes.

2. Medlemsstaterne hdndhaver fedevarelovgivningen samt
overvager og kontrollerer, at lederne af fodevare- og foderstof-
virksomheder overholder de relevante krav i fodevarelovgiv-
ningen i alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled.
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samt andre aktiviteter, der efter omstendighederne er beretti-
gede, herunder udsendelse af officielle meddelelser om fode-
vare- og fodersikkerhed og om eventuelle risici, samt overvag-
ning af fedevare- og fodersikkerheden og andre overvagnings-
aktiviteter.

Medlemsstaterne fastsatter o0gsd bestemmelser om, hvilke
foranstaltninger og sanktioner der skal bringes i anvendelse i
tilfelde af, at fodevare- og foderlovgivningen overtrades. Foran-
staltningerne og sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt
forhold til overtradelsen og have en afskrakkende virkning.

Artikel 18
Sporbarhed

1. Sporbarheden skal i alle produktions-, og distributionsled
sikres for fodevarer, foder og dyr, der anvendes i fedevarepro-
duktionen, samt for ethvert andet stof, der er bestemt til, eller
som kan forventes at blive tilsat en fadevare eller et foder.

2. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder skal vere i
stand til at identificere, hvorfra de har faet 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 fedevare eller et foder.

Til det formdl skal der etableres systemer og procedurer,
hvorved sddanne oplysninger kan stilles til rddighed for de
kompetente myndigheder pd deres anmodning.

3. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder skal eta-
blere systemer og procedurer til identifikation af de ovrige
virksomheder, hvortil deres produkter er leveret. Disse oplys-
ninger stilles til rddighed for de kompetente myndigheder pa
deres anmodning.

4. En fodevare eller et foderstof, der markedsfores eller som
kan forventes at blive markedsfort i Fellesskabet, forsynes med
en passende merkning 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, kan vedtages efter
proceduren i artikel 58, stk. 2.

ZANDRET FORSLAG

Til det formal opretholder medlemsstaterne et offentligt
kontrolsystem samt andre aktiviteter, der efter omstendighe-
derne er berettigede, herunder udsendelse af officielle meddel-
elser om fedevare- og fodersikkerhed og om eventuelle risici,
samt overvagning af fedevare- og fodersikkerheden og andre
overvagningsaktiviteter omfattende alle produktions-, tilvirk-
nings- og distributionsled.

Uandret

1. Sporbarheden skal i alle produktions-, tilvirknings- og
distributionsled sikres for fadevarer, foder og dyr, der anvendes
i fedevareproduktionen, samt for ethvert andet stof, der er
bestemt til, eller som kan forventes at blive tilsat en fodevare
eller et foder.

Uendret

4. En fodevare eller et foderstof, der markedsfores eller som
kan forventes at blive markedsfort i Fellesskabet, forsynes med
en passende merkning eller identifikation, der letter sporbar-
heden ved hjelp af relevant dokumentation eller information i
overensstemmelse med de relevante krav i mere specifikke
bestemmelser.

Ueendret
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Artikel 19

Ansvar for fodevarer: ledere af fodevarevirksomheder

1. Hvis en leder af en fodevarevirksomhed 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 straks
treeffe forholdsregler med henblik pé at treekke den pageldende
fodevare tilbage fra markedet og informere de kompetente
myndigheder herom. Hvis et produkt er ndet ud til forbru-
gerne, skal lederen effektivt og precist informere dem om
baggrunden for, at varen traekkes tilbage, og skal om nedven-
digt kalde varen tilbage fra forbrugere, som allerede er i besid-
delse af den péagaeldende vare, sifremt andre foranstaltninger er
utilstrakkelige til opndelse af et hejt sundhedsbeskyttelses-
niveau.

2. En leder af en fodevarevirksomhed med ansvar for detail-
handel eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse
pa fodevarens indpakning, markning, sikkerhed eller integritet,
skal treeffe forholdsregler med henblik pé at treekke produkter,
der ikke opfylder kravene til fodevaresikkerhed, tilbage fra
markedet, ligesom han skal bidrage til fodevaresikkerheden
ved at videregive de relevante oplysninger, der er nedvendige
for at kunne spore en fodevare, som led i et samarbejde om
forholdsregler truffet af producenter, forarbejdere ogfeller de
kompetente myndigheder.

3. Lederen af en fedevarevirksomhed skal straks underrette
de kompetente myndigheder, hvis han har mistanke om, at en
fodevare, virksomheden markedsferer, kan have sundhedsska-
delig indvirkning pa mennesker. Lederen underretter de kompe-
tente myndigheder om de forholdsregler, der traffes for at
afveerge, at den endelige forbruger udszttes for risiko,

4. Lederen af en fodevarevirksomhed samarbejder med de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der treffes
med henblik pd at undgé risiciene ved de fodevarer, virksom-
heden leverer eller har leveret.

Artikel 20

Ansvar for foder: ledere af fodevarevirksomheder

1.  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 straks treffe
forholdsregler med henblik pd at trekke det pageldende
foder tilbage fra markedet og informere de kompetente
myndigheder herom. Lederen skal effektivt og pracist infor-
mere brugerne af foderet om baggrunden for, at varen

2. En leder af en fodevarevirksomhed med ansvar for detail-
handel eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse
pa fedevarens indpakning, markning, sikkerhed eller integritet,
skal inden for rammerne af sine aktiviteter traffe forholdsregler
med henblik pd at traekke produkter, der ikke opfylder kravene
til fodevaresikkerhed, tilbage fra markedet, ligesom han skal
bidrage til fedevaresikkerheden ved at videregive de relevante
oplysninger, der er nedvendige for at kunne spore en fedevare,
som led i et samarbejde om forholdsregler truffet af produ-
center, forarbejdere ogfeller de kompetente myndigheder.

3. Lederen af en fedevarevirksomhed skal straks underrette
de kompetente myndigheder, hvis han har mistanke om, at en
fodevare, virksomheden markedsferer, kan have sundhedsska-
delig indvirkning pd mennesker. Lederen underretter de kompe-
tente myndigheder om de forholdsregler, der traffes for at
afveerge, at den endelige forbruger udsettes for risiko, og ma
ikke forhindre nogen i eller opfordre nogen til at undlade at
samarbejde med de kompetente myndigheder, hvis dette kan
forebygge, mindske eller eliminere risici, der stammer fra fode-
varer.

4. Lederen af en fodevarevirksomhed samarbejder med de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der traffes
med henblik pd at undga eller mindske risiciene ved de fode-
varer, virksomheden leverer eller har leveret.

Uzndret
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traekkes tilbage, og skal om nedvendigt kalde allerede leverede
produkter tilbage fra brugerne, sifremt andre foranstaltninger
er utilstreekkelige til opndelse af et hgjt sundhedsbeskyttelses-
niveau.

2. En leder af en foderstofvirksomhed med ansvar for detail-
handel eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse
pd foderets indpakning, markning, sikkerhed eller integritet,
skal traeffe forholdsregler med henblik pé at treekke produkter,
der ikke opfylder kravene til fodersikkerhed, tilbage fra
markedet, ligesom han skal bidrage til fodevaresikkerheden
ved at videregive de relevante oplysninger, der er nedvendige
for at kunne spore et foderstof, som led i et samarbejde om
forholdsregler truffet af producenter, forarbejdere ogfeller de
kompetente myndigheder.

3. Lederen af en foderstofvirksomhed skal straks underrette
de kompetente myndigheder, hvis han har mistanke om, at et
foderstof, virksomheden markedsforer, muligvis ikke opfylder
kravene til fodersikkerhed. Lederen underretter de kompetente
myndigheder om de forholdsregler, der treeffes for at afveerge,
at den endelige forbruger udsettes for risiko,

4. Lederen af en foderstofvirksomhed samarbejder med de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der traffes med
henblik pd at undgd risiciene ved det foder, virksomheden
leverer eller har leveret.

Artikel 21

Produktansvar

Bestemmelserne i dette kapitel finder anvendelse, uden at det
bergrer bestemmelserne i Radets direktiv 85/374/EQF (1) vedre-
rende produktansvar,

KAPITEL 1II
DEN EUROPAISKE FODEVAREAUTORITET

Afdeling 1

Kommissorium og opgaver

Artikel 22

Autoritetens kommissorium

1. Der oprettes en europzisk fedevareautoritet, herefter
benavnt »Autoritetenc.

() EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.

ZANDRET FORSLAG

2. En leder af en foderstofvirksomhed med ansvar for detail-
handel eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse
pa foderets indpakning, meerkning, sikkerhed eller integritet,
skal inden for rammerne af sine aktiviteter treffe forholdsregler
med henblik pa at treekke produkter, der ikke opfylder kravene
til fodersikkerhed, tilbage fra markedet, ligesom han skal
bidrage til fedevaresikkerheden ved at videregive de relevante
oplysninger, der er ngdvendige for at kunne spore et foderstof,
som led i et samarbejde om forholdsregler truffet af produ-
center, forarbejdere ogfeller de kompetente myndigheder.

3. Lederen af en foderstofvirksomhed skal straks underrette
de kompetente myndigheder, hvis han har mistanke om, at et
foderstof, virksomheden markedsforer, muligvis ikke opfylder
kravene til fodersikkerhed. Lederen underretter de kompetente
myndigheder om de forholdsregler, der traffes for at afvaerge,
at den endelige forbruger udsattes for risiko, og mé ikke
forhindre nogen i eller opfordre nogen til at undlade at samar-
bejde med de kompetente myndigheder, hvis dette kan fore-
bygge, mindske eller eliminere risici, der stammer fra foder.

Uzendret

Bestemmelserne i dette kapitel finder anvendelse, uden at det
bererer bestemmelserne i Ridets direktiv 85/374/EQF (1) vedre-
rende produktansvar, senest eendret ved direktiv 1999/34/EF (%).

Uandret

() EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
() EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20.
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2. Autoriteten indsamler og analyserer, sdledes at der kan
foretages en karakterisering og overvdgning af risici, som har
direkte eller indirekte.

Under Autoritetens kommissorium herer ogsa:

a) udarbejdelse af videnskabelige vurderinger og ydelse af
videnskabelig og teknisk bistand vedrerende menneskers
ernaring 1 forbindelse med fallesskabslovgivningen samt
pd Kommissionens begering ydelse af bistand vedregrende
underretning inden for rammerne af Fallesskabets sundheds-
program

=

afgivelse af ekspertudtalelser om andre spergsmél med rela-
tion til dyrs sundhed og velfeerd og planters sundhed

c) afgivelse af ekspertudtalelser om andre produkter end fade-
varer og foder vedrgrende genetisk modificerede organismer
som defineret i direktiv 2001/18/EF og med forbehold af
procedurerne i dette direktiv.

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

4. Autoriteten udferer sine opgaver pa en sddan maéde, at
den kan tjene som referencegrundlag i kraft af sin uathan-
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-
mdde og i kraft af dens omhu ved udferelsen af de opgaver,
den er pélagt.

Den handler i et tet samarbejde med de kompetente organer,
der i medlemsstaterne udferer opgaver svarende til Autorite-
tens.

2. Autoriteten udarbejder videnskabelige vurderinger og
yder videnskabelig og teknisk bistand i forbindelse med Felles-
skabets lovgivning og politik pd alle omrdder, som har direkte
eller indirekte indflydelse pd fedevare- og fodersikkerheden.
Den giver uathengig information om alle spergsmal pa disse
omrdder og underretter om risici.

Autoriteten bidrager til sikring af et hejt niveau for beskyt-
telsen af menneskers liv og sundhed og tager i denne forbin-
delse hensyn til dyrs sundhed og velfeerd, planters sundhed og
miljeet for sd vidt angér driften af det indre marked.

Autoriteten indsamler og analyserer data, siledes at der kan
foretages en karakterisering og overvigning af risici, som har
direkte eller indirekte indflydelse péd fodevare- eller fodersikker-
heden.

Uezendret



C 304 E/300

De Europaiske Fellesskabers Tidende

30.10.2001

OPRINDELIGT FORSLAG

5. Autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne samar-
bejder om at fremme den nedvendige sammenhang mellem
risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation.

6.  Medlemsstaterne samarbejder med Autoriteten, for at den
kan varetage sit kommissorium.

Artikel 23

Autoritetens opgaver

Autoriteten har til opgave:

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

b) at fremme og koordinere udviklingen af ensartede metoder
til risikovurdering pd de omrdder, der herer under dens
kommissorium

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

d) at fd udfert videnskabelige undersegelser, der er nedvendige
til varetagelsen af dens kommissorium

e) at soge, indsamle, behandle, analysere og opsummere viden-
skabelige og tekniske data inden for de omrédder, der herer
under dens kommissorium

f) at iverksette tiltag med henblik pé at konstatere og karak-
terisere nye risici inden for de omrdder, der herer under
dens kommissorium

g) at etablere et system af netvaerk bestdende af organisationer,
der virker inden for omrdder, der herer under dens kommis-
sorium, og er ansvarlig for driften heraf

=

at stille videnskabelig og teknisk bistand til rddighed for
Kommissionen pd dennes begaring som led i de procedurer
til krisestyring, som Kommissionen gennemforer pa fode-
vare- og fodersikkerhedsomradet

i) inden for de omréder, der horer under dens kommissorium,
at stille videnskabelig og teknisk bistand til rddighed for
Kommissionen pad dennes begaring med henblik pd at
forbedre samarbejdet mellem Fellesskabet, lande, der
ansgger om at blive medlem af EU, internationale organisa-
tioner og tredjelande

ZANDRET FORSLAG

¢) at yde videnskabelig og teknisk statte til Kommissionen
inden for de omrader, der herer under dens kommissorium,
og pa dennes begering yde stotte i forbindelse med fortolk-
ning og vurdering af udtalelserne om risikovurdering

Uzendret
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j) at sikre, at offentligheden og interesserede parter hurtigt
modtager palidelige, objektive og forstdelige informationer
pa de omrdder, der herer under dens kommissorium

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

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

Afdeling 2

Organisation

Artikel 24

Autoritetens organer
Autoriteten bestdr af:
a) en bestyrelse
b) en administrerende direktor og dennes personale
¢) et radgivende forum

d) en videnskabelig komité og ekspertpaneler.

Artikel 25

Bestyrelsen

1.  Bestyrelsen bestir af fire reprasentanter udpeget af
Europa-Parlamentet, fire reprasentanter udpeget af Rédet, fire
repraesentanter udpeget af Kommissionen, og fire reprasen-
tanter for forbrugere og erhvervsliv udpeget af Kommissionen.

2. Reprasentanterne kan lade sig reprasentere af supple-
anter, som udnvnes samtidigt. Reprasentanterne og deres
suppleanter udpeges for en firdrig periode, der kan fornys én

gang.

3. Bestyrelsen vedtager Autoritetens interne regler pa
grundlag af et forslag fra den administrerende direktor.

4. Bestyrelsen velger sin formand blandt sine medlemmer
for en todrig periode, der kan fornys.

5. Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden. Med
mindre andet er fastsat, treeffes bestyrelsens beslutninger med
et flertal af medlemmernes stemmer.

k) uathengigt at give udtryk for sine konklusioner og hold-
ninger med hensyn til spergsmadl, der herer under dens
kommissorium

Usendret

3. Bestyrelsen vedtager Autoritetens interne regler pd
grundlag af et forslag fra den administrerende direkter. Disse
regler skal offentliggares.

Uzendret
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6.  Bestyrelsen meades efter indkaldelse fra formanden eller
pd anmodning af mindst en tredjedel af medlemmerne.

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

8.  Bestyrelsen vedtager inden den 31. januar hvert dr Auto-
ritetens arbejdsprogram for det kommende ar. Bestyrelsen
vedtager ogsd et flerdrigt program, der kan revideres. Besty-
relsen pdser, at disse programmer er i overensstemmelse med
lovgivningsmessige og politiske prioriteringer pa fodevaresik-
kerhedsomradet.

Inden den 30. marts hvert ar vedtager Autoriteten en almin-
delig beretning om Autoritetens aktiviteter i det forlebne ér.

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

almindelige budget

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

Artikel 26

Den administrerende direktor

1. Den administrerende direktor udnavnes af bestyrelsen for
en femdrig periode, der kan fornys, pd grundlag af en, som
Kommissionen har foresldet. Direktoren kan afsattes af besty-
relsen.

2. Den administrerende direkter er Autoritetens reprasen-
tant i retlig henseende. Han er ansvarlig for:

a) den daglige ledelse af Autoriteten

b) udarbejdelse af forslag til Autoritetens arbejdsprogrammer i
samrdd med Kommissionen

ZANDRET FORSLAG

8.  Bestyrelsen vedtager inden den 31. januar hvert dr Auto-
ritetens arbejdsprogram for det kommende ar. Bestyrelsen
vedtager ogsd et flerdrigt program, der kan revideres. Besty-
relsen péser, at disse programmer er i overensstemmelse med
Feellesskabets lovgivningsmeassige og politiske prioriteringer pa
fodevaresikkerhedsomradet.

Uzendret

9.  Bestyrelsen vedtager, efter indhentelse af Kommissionens
godkendelse og efter udtalelse fra Revisionsretten, en finansfor-
ordning for Autoriteten, hvori det navnlig fastsattes, hvilken
procedure der skal folges ved udarbejdelsen og gennemforelsen
af Autoritetens budget, i overensstemmelse med artikel 142 i
finansforordningen vedrgrende De Europaiske Feallesskabers
almindelige budget og med kravene i forbindelse med Det
Europiske Kontor for Bekaempelse af Svig.

10. Den administrerende direktor deltager i bestyrelsens
meder uden stemmeret og varetager sekretariatsforretningerne.
Bestyrelsen kan invitere formanden af den videnskabelige
komité til at deltage i mederne.

Uzendret

1. Den administrerende direktor udnzavnes af bestyrelsen for
en femdrig periode, der kan fornys, pd grundlag af en liste over
kandidater, som Kommissionen har foreslaet efter atholdelse af
en generel udvalgelsesprove, efter at der i De Europeiske Feelles-
skabers Tidende og andre steder har veret offentliggjort en
indkaldelse af interessetilkendegivelser og efter en hering i
Europa-Parlamentet af den kandidat, som bestyrelsen har
udvalgt. Direktoren kan afsattes af bestyrelsen.

Uandret
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) gennemforelse af arbejdsprogrammerne og af de beslut-
ninger, der traeffes af bestyrelsen

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

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

f) udarbejdelse af indtagts- og udgiftsoversigten og gennem-
forelse af Autoritetens budget

g) alle personalesporgsmal

3. Hvert ar forelegger den administrerende direkter med

henblik pd bestyrelsens godkendelse:

a) et udkast til beretning om alle Autoritetens aktiviteter i det
forlebne ar

b) et udkast til arbejdsprogrammer
c) et udkast til drsregnskab for det forlebne ar
d) et udkast til budget for det kommende Ar.

Den administrerende direktor.

4. Den administrerende direktor godkender alle Autoritetens
udgifter og aflaegger rapport om Autoritetens aktiviteter til
bestyrelsen.

Artikel 27

Det Ridgivende forum

1. Det riddgivende forum bestdr af repreesentanter fra
kompetente organer i medlemsstaterne, som har opgaver
svarende til Autoritetens opgaver, idet hver medlemsstat
udpeger én reprasentant til udvalget. Reprasentanterne kan
lade sig reprasentere af suppleanter, som udnaevnes samtidigt.

2. Medlemmer af det rddgivende forum ma ikke vare
medlemmer af bestyrelsen.

h) etablering og opretholdelse af forbindelser med Europa-
Parlamentet og for en lgbende dialog med Parlamentets rele-
vante udvalg.

Uszendret

a) et udkast til almindelig beretning om alle Autoritetens akti-
viteter i det forlebne dr

Ueendret

Den administrerende direktor fremsender efter godkendelse i
bestyrelsen programmerne og beretningen til Europa-Parla-
mentet, Ridet, Kommissionen og medlemsstaterne og serger
for, at de offentliggares.

Uzendret
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3. Det radgivende forum ridgiver den administrerende
direktor med hensyn til udferelsen af dennes opgaver, som
fastlagt i denne forordning. Den administrerende direkter kan
ogsd anmode det radgivende forum om rdd med hensyn til
prioriteringen af anmodninger om ekspertudtalelser.

4. Det sikrer et tet samarbejde mellem Autoriteten og de
kompetente organer i medlemsstaterne, navnlig:

a) samarbejde om at undgéd overlapninger mellem Autoritetens
videnskabelige undersggelser og medlemsstaternes, jf. artikel
32

=

samarbejde i de tilfelde, der er navnt i artikel 30, stk. 4,
hvor Autoriteten og et nationalt organ er forpligtet til at
samarbejde

¢) samarbejde om at fremme det europaiske netveerkssam-
arbejde mellem organisationer, der beskaftiger sig med
omrader, som herer under Autoritetens kommissorium, jf.
artikel 36, stk. 1

d) samarbejde, hvor Autoriteten eller en medlemsstat konsta-
terer en ny risiko.

5. Det radgivende forum vil blive ledet af den administre-
rende direktor. Procedurer for udvalgets virksomhed fastseettes i
Autoritetens interne regler.

6.  Autoriteten yder det rddgivende forum den nedvendige
tekniske og faglige bistand og varetager sekretariatsforretnin-
gerne i forbindelse med udvalgets mader.

7. Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene kan
deltage i det rddgivende forums arbejde. Den administrerende
direktor kan indbyde og andre relevante organer til at deltage.

Nér det radgivende forum drefter de sporgsmal, der henvises til
i artikel 22, stk. 2, litra b), kan reprasentanter fra kompetente
organer i medlemsstaterne, som har opgaver svarende til de
opgaver, der henvises til i artikel 22, stk. 2, litra b), deltage i
det radgivende forums arbejde, idet hver medlemsstat udpeger
én repraesentant.

ZANDRET FORSLAG

3. Det raddgivende forum radgiver den administrerende
direktor med hensyn til udferelsen af dennes opgaver, som
fastlagt i denne forordning, navnlig ved udarbejdelsen af
forslag til Autoritetens arbejdsprogram. Den administrerende
direktor kan ogsd anmode det rddgivende forum om rdd med
hensyn til prioriteringen af anmodninger om ekspertudtalelser.

4. Det rddgivende forum skal formidle udveksling af oplys-
ninger om potentielle risici og fungere som videnpulje. Det
sikrer et taet samarbejde mellem Autoriteten og de kompetente
organer i medlemsstaterne, navnlig:

Uandret

5. Det radgivende forum vil blive ledet af den administre-
rende direktor. Det medes regelmeassigt efter indkaldelse fra
formanden eller efter anmodning af mindst en tredjedel af
dets medlemmer. Procedurer for udvalgets virksomhed fast-
settes i Autoritetens interne regler og offentliggares.

Uzendret

7. Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene kan
deltage i det radgivende forums arbejde. Den administrerende
direktor kan indbyde reprasentanter for Europa-Parlamentet og
andre relevante organer til at deltage.

Uandret
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Artikel 28
Videnskabelig komité og ekspertpaneler

1.  Det péhviler den videnskabelige komité og de stdende
ekspertpaneler, inden for deres respektive kompetenceomrader,
at afgive ekspertudtalelser pad Autoritetens vegne.

2. Den videnskabelige komité forestir 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.

Om nedvendigt og navnlig i tilfelde af emner, der ikke herer
under nogen af ekspertpanelernes kompetence, nedsatter den
videnskabelige komité arbejdsgrupper. I disse tilfelde stotter
den sig pa disse arbejdsgruppers ekspertise ved udarbejdelsen
af ekspertudtalelserne.

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

4. Ekspertpanelerne bestdr af uafheengige videnskabelige
eksperter. Nir Autoriteten er oprettet, nedswttes folgende
ekspertpaneler:

a) Panelet for Tilseetningsstoffer, Smagsstoffer, og Hjalpestoffer,
der anvendes i Fedevarer og i Fedevareproduktionen, og
Materialer, der kommer i berering med Fodevarer

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

¢) Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og Rest-
koncentrationer heraf

d) Panelet for Genetisk Modificerede Organismer

e) Panelet for Diatetiske Produkter, Ernzring og Allergier
f) Panelet for Biologiske Farer

g) Panelet for Forureninger i Fodevarekaden

h) Panelet for Dyrs Sundhed og Velfeerd.
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Efter anmodning fra Autoriteten kan Kommissionen efter
proceduren i artikel 58, stk. 2, tilpasse antallet af og navnene
pd ekspertpanelerne under hensyn til den tekniske og viden-

skabelige udvikling.

5. Bestyrelsen, som traffer afgorelse pd grundlag af et
forslag fremsat af den administrerende direktor, efter at der i
De Europeeiske Feellesskabers Tidende, har veret offentliggjort en
indkaldelse ~ af interessetilkendegivelser, —udnavner de
medlemmer af den videnskabelige komité, der ikke er
medlemmer af ekspertpanelet, samt medlemmerne af ekspert-
panelerne for en tredrig periode, der kan fornyes.

6. Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne valger
hver iser en formand og to nastformend blandt deres
medlemmer.

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

8.  Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene er beret-
tigede til at oververe meder i den videnskabelige komité,
ekspertpanelerne og deres arbejdsgrupper. Hvis de inviteres til
et mede, 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 ekspertpa-
nelernes virksomhed og for det indbyrdes samarbejde fastszttes
i Autoritetens 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 made, hvorpa opgaver og anmodninger om ekspertud-
talelser fordeles mellem den videnskabelige komité og
ekspertpanelerne

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

ZANDRET FORSLAG

5. Bestyrelsen, som treffer afgorelse pa grundlag af et
forslag fremsat af den administrerende direktor, efter at der i
De Europeiske Feellesskabers Tidende, i relevante forende viden-
skabelige tidsskrifter og pd Autoritetens hjemmeside har veret
offentliggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser,
udnavner de medlemmer af den videnskabelige komité, der
ikke er medlemmer af ekspertpanelet, samt medlemmerne af
ekspertpanelerne for en tredrig periode, der kan fornyes.

Uandret
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Afdeling 3
Driften

Artikel 29
Ekspertudtalelser

1.  Autoriteten afgiver ekspertudtalelser:

a) pd anmodning fra Kommissionen med hensyn til et hvilket
som helst spergsmdl, der herer under Autoritetens kommis-
sorium, og i de tilfelde, hvor det i fallesskabslovgivningen
er fastsat, at Autoriteten skal heres

b) pa eget initiativ om forhold, der herer under dens kommis-
sorium.

eller en medlemsstat kan anmode Autoriteten om at afgive en
ekspertudtalelse om et hvilket som helst spergsmadl, der herer
under dens kommissorium.

2. De anmodninger, der omtales i stk. 1, skal ledsages af
baggrundsoplysninger, hvori der gores rede for det videnskabe-
lige sporgsmal, der skal behandles, og Fellesskabets interesse
heri.

3. Hvis der i fxllesskabslovgivningen ikke er fastsat en
bestemt frist for afgivelse af en ekspertudtalelse, afgiver Auto-
riteten ekspertudtalelsen inden for den tidsfrist, der er angivet i
anmodningen om udtalelsen, medmindre sarlige omstaendig-
heder gor det berettiget, at fristen fraviges.

4. Hvis der fremsattes forskellige anmodninger vedrerende
de samme sporgsmdl, eller hvis anmodningen ikke er i over-
ensstemmelse med stk. 2 eller er uklar, kan Autoriteten enten
afsld den eller foresld @ndringer til en anmodning om en udta-
lelse i samrdd med den institution eller den/de medlemsstat(er),
der har fremsat anmodningen. Den institution eller den/de
medlemsstat(er), der har fremsat anmodningen, skal have
begrundelse for afslaget.

5. Hvis Autoriteten allerede har afgivet en ekspertudtalelse
om det specifikke emne i en anmodning, kan den afsld anmod-
ningen, hvis den konkluderer, at der ikke er nye videnskabelige
elementer, der berettiger til, at spergsmalet tages op igen. Den
institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat anmod-
ningen, skal have begrundelse for afslaget.

f) muligheden for, at observatgrer kan inviteres til den viden-
skabelige komités og panelernes mader

¢) muligheden for at arrangere offentlige heringer.

Uendret

Europa-Parlamentet eller en medlemsstat kan anmode Auto-
riteten om at afgive en ekspertudtalelse om et hvilket som
helst sporgsmal, der hegrer under dens kommissorium.

Uzendret
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6.  Gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastsattes af
Kommissionen efter hering af Autoriteten efter proceduren i
artikel 58, stk. 2. Gennemforelsesbestemmelserne skal navnlig
pracisere:

a) den procedure, som Autoriteten skal anvende i forbindelse
med de anmodninger, der indgives til den

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

7. I Autoritetens interne regler fastsattes narmere krav med
hensyn til format, begrundelse og offentliggarelse af ekspertud-

talelser.
Artikel 30
Ekspertudtalelser Divergerende ekspertudtalelser
1. Autoriteten skal udvise drvdgenhed, sd den pé et tidligt Uzndret

tidspunkt kan identificere potentielle kilder til divergens mellem
Autoritetens egne ekspertudtalelser og de ekspertudtalelser, der
afgives af andre organer med tilsvarende opgaver.

2. Safremt Autoriteten opdager en sidan potentiel kilde til
divergens, retter den henvendelse til det pigaldende organ for
at sikre, at alle relevante videnskabelige oplysninger udveksles,
og identificerer videnskabelige spergsmal, der kan give anled-
ning til strid.

3. Séafremt det md konstateres, at der eksisterer en alvorlig
divergens med hensyn til et videnskabeligt spergsmal, og det
pageldende organ er et faellesskabsagentur eller en af Kommis-
sionens videnskabelige komitéer, er Autoriteten og det
pageldende organ forpligtet til at samarbejde med henblik pd
enten at nd til enighed eller at forelegge Kommissionen et
felles dokument, hvori der redegeres narmere for de omtvi-
stede videnskabelige spergsmal. Dette dokument offentliggares.

4.  Séfremt det konstateres, at der eksisterer en alvorlig diver-
gens med hensyn til et videnskabeligt sporgsmél, og det
pageldende organ er et organ i en af medlemsstaterne, er Auto-
riteten og det nationale organ forpligtet til at samarbejde med
henblik pd enten at nd til enighed eller at udarbejde et felles
dokument, hvori der redegores narmere for de omtvistede
videnskabelige spergsmil og identificeres relevante usikkerheds-
momenter i datamaterialet. Dette dokument offentliggares.
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Artikel 31
Videnskabelig og teknisk bistand

1.  Kommissionen kan anmode Autoriteten om videnskabelig
eller teknisk bistand inden for et hvilket som helst omride
under Autoritetens kommissorium. Videnskabelig og teknisk
bistand bestar i videnskabelig eller teknisk arbejde, der bygger
pa vedkendte videnskabelige eller tekniske principper, som ikke
kraever at den videnskabelige komité eller et ekspertudvalg fore-
tager en videnskabelig vurdering. Sddan bistand kan navnlig
omfatte bistand til Kommissionen til opstilling eller evaluering
af tekniske kriterier samt bistand til Kommissionen til udarbej-
delse af tekniske retningslinjer.

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

Artikel 32

Videnskabelige undersegelser

1.  Fir Autoriteten udfert videnskabelige undersegelser, der
er nedvendige for varetagelsen af dens kommissorium. Auto-
riteten seger at undgd overlapninger i forhold til medlemssta-
ternes eller Fellesskabets forskningsprogrammer og fremmer
samarbejdet ved at foretage en passende koordinering.

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

Artikel 33

Dataindsamling

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

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

b) incidens og pravalens af biologiske risici

1. Under anvendelse af de bedste uathangige videnskabelige
ressourcer, der er til rddighed, fir Autoriteten udfert videnska-
belige undersegelser, der er ngdvendige for varetagelsen af dens
kommissorium. Disse undersogelser skal bestilles pd en dben og
gennemsigtig made. Autoriteten seger at undgd overlapninger i
forhold til medlemsstaternes eller Fellesskabets forskningspro-
grammer og fremmer samarbejdet ved at foretage en passende
koordinering.

Uzendret

¢) forurenende stoffer i fedevarer og foder

d) restkoncentrationer.
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2. Med henblik pd den i stk. 1 navnte dataindsamling
arbejder Autoriteten taet sammen med alle de organisationer,
der er beskaftiget med dataindsamling, herunder organisationer
fra de lande, der ansgger 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 overfere de data, som
de indsamler inden for de i stk. 1 og 2 navnte omrader, til
Autoriteten.

4. Autoriteten sender medlemsstaterne og Kommissionen
passende anbefalinger med angivelse af, hvordan den tekniske
sammenlignelighed af de data, den modtager og analyserer, kan
forbedres for at fremme konsolideringen pa fellesskabsplan.

5. Senest et ar efter denne forordnings ikrafttraeden offent-
liggor Kommissionen en fortegnelse over de dataindsamlings-
systemer, der findes pd fellesskabsplan inden for de omrédder,
der herer under Autoritetens kommissorium.

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

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

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

6.  Autoriteten sender resultaterne af sit arbejde i forbindelse
med dataindsamling til Europa-Parlamentet, Kommissionen og
medlemsstaterne.

Artikel 34

Konstatering af nye risici

1. Autoriteten indferer overvigningsprocedurer til systema-
tisk sggning, indsamling, behandling og analyse af oplysninger
og data med henblik pd konstatering af nye risici pd de
omrdader, der herer under dens kommissorium.

2. Hvis Autoriteten er i besiddelse af oplysninger, der giver
mistanke om, at der bestdr en alvorlig risiko, anmoder den om
yderligere oplysninger fra medlemsstaterne, andre fallesskabs-
organer og Kommissionen. Medlemsstaterne, de berorte felles-
skabsagenter og Kommissionen svarer og fremsender alle rele-
vante oplysninger, som de er i besiddelse af.

ZANDRET FORSLAG

Uezendret

2. Hvis Autoriteten er i besiddelse af oplysninger, der giver
mistanke om, at der bestdr en alvorlig risiko, anmoder den om
yderligere oplysninger fra medlemsstaterne, andre fallesskabs-
organer og Kommissionen. Medlemsstaterne, de berorte falles-
skabsagenter og Kommissionen svarer straks og fremsender alle
relevante oplysninger, som de er i besiddelse af.
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3. Autoriteten anvender alle de oplysninger, den modtager,
til at varetage sit kommissorium med hensyn til konstatering af
en ny risiko.

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

Artikel 35

For at Autoriteten bedre kan opfylde sine opgaver med over-
vagning af de sundheds- og ernaringsmaessige risici, gares den
til modtager af meddelelserne i det hurtige varslingssystem.
Den analyserer indholdet af disse meddelelser med henblik pa
at give Kommissionen og medlemsstaterne alle oplysninger, der
er nedvendige for risikovurderingen.

Artikel 36

Netverkssamarbejde mellem organisationer, der
beskeftiger sig med omrider, som horer under Autorite-
tens kommissorium

1. Autoriteten fremmer det europiske netverkssamarbejde
mellem organisationer, der beskaftiger sig med omrdder, som
herer under Autoritetens kommissorium. Formalet med et
sddant netvaerkssamarbejde er navnlig at fremme et netverk
for videnskabeligt samarbejde ved hjelp af koordinering af
aktiviteter, udveksling af oplysninger, udformning og gennem-
forelse af felles projekter samt udveksling af ekspertise og
bedste praksis inden for de omrdder, der herer under Auto-
ritetens kommissorium.

2. Bestyrelsen udferdiger efter et forslag fra den administre-
rende direktor en fortegnelse over de af medlemsstaterne udpe-
gede kompetente organisationer, som enten enkeltvis eller i
netverk kan bistd Autoriteten med varetagelsen af dens
kommissorium. Autoriteten kan overdrage visse opgaver til
disse organisationer, herunder navnlig det forberedende
arbejde i forbindelse med ekspertudtalelser, videnskabelig og
teknisk bistand, indsamling af data og konstatering af nye
risici. Til nogle af disse opgaver kan der ydes gkonomisk stette.

3. Gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastswttes af
Kommissionen efter hering af Autoriteten, efter den i artikel
58, 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 myndigheder, hvordan de harmoniserede kvalitets-
krav fastsattes, og hvilke finansielle regler der finder anven-
delse, hvis der ydes gkonomisk statte.

Uendret

4. Autoriteten fremsender evalueringen og de oplysninger,
der er indsamlet om nye risici, til Europa-Parlamentet, Kommis-
sionen og medlemsstaterne.

Uzndret

Det hurtige varslingssystem

Uezendret

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

Uaendret
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4. Senest et ar efter denne forordnings ikrafttraeeden offent-
ligger Kommissionen en fortegnelse over de fallesskabsord-
ninger, der findes pd de omrader, der herer under Autoritetens
kommissorium, og hvorefter medlemsstaterne udferer bestemte
opgaver i forbindelse med videnskabelige vurderinger, herunder
i saxrdeleshed 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 Autoriteten kan varetage sit kommissorium i samarbejde
med medlemsstaterne.

Afdeling 4
Uafhaengighed, dbenhed og kommunikation

Artikel 37
Uafthengighed

1. Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgi-
vende forum forpligter sig til at vare uathangige og handle i
almenhedens interesse.

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 uathangighed. Disse erkleringer, der skal veare skriftlige,
afgives hvert dr.

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

De afgiver i det gjemed en loyalitetserklering og en interesse-
erkleering, hvori de enten anfarer, 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 erkleeringer, der skal veere skriftlige,
afgives hvert 4r.

3. Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det rddgi-
vende forum, medlemmerne af den videnskabelige komité og af
ekspertpanelerne samt eksterne eksperter, der deltager i deres
arbejdsgrupper, skal pa hvert mede gore opmarksom pa even-
tuelle interesser, som kan anses for at berere deres uafhan-
gighed med hensyn til de punkter, der er pa dagsordenen.

ZANDRET FORSLAG

1.  Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgi-
vende forum og den administrerende direkter forpligter sig til
at vere uafthangige og handle i almenhedens interesse.

Uzendret

3. Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det rddgi-
vende forum, den administrerende direktor, medlemmerne af
den videnskabelige komité og af ekspertpanelerne samt
eksterne eksperter, der deltager i deres arbejdsgrupper, skal
pd hvert mede gere opmarksom pd eventuelle interesser,
som kan anses for at berere deres uathaengighed med hensyn
til de punkter, der er pd dagsordenen.
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Artikel 38
Abenhed

1.  Autoriteten paser, at der er en hgj grad af dbenhed
omkring udferelsen af dens aktiviteter. Autoriteten offentligger:

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

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

¢) resultaterne af dens videnskabelige undersagelser
d) den drlige aktivitetsberetning

e) anmodninger fra Europa-Parlamentet, Kommissionen eller
en medlemsstat om ekspertudtalelser, som er blevet afsldet
eller endret samt begrundelserne for afslaget eller
andringen.

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

3. Autoriteten fastsatter i sine interne regler bestemmelser
om, hvordan de i stk. 1 og 2 omhandlede regler om abenhed
gennemfores i praksis.

Artikel 39
Tavshedspligt

1.  Uanset artikel 38 md Autoriteten ikke til tredjemaend
videregive fortrolige oplysninger, som den modtager, og for
hvilke der foreligger en velbegrundet begaring om, at de
holdes fortrolige, medmindre omstendighederne geor det
pakravet at offentliggere oplysningerne af hensyn til folkesund-
hedsbeskyttelsen.

Ueendret

1. Autoriteten paser, at der er en hgj grad af dbenhed
omkring udferelsen af dens aktiviteter. Autoriteten offentligger
straks:

a) dagsordener og protokoller for den videnskabelige komités
og ckspertpanelernes meder

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

¢) de oplysninger, som er grundlag for afgivelse af udtalelserne,
uden at dette bergrer artikel 39 og 41

d) de drlige interesseerkleringer, der afgives af medlemmerne af
bestyrelsen, den administrerende direktor, medlemmerne af
det rddgivende forum, medlemmerne af den videnskabelige
komité og ekspertpanelerne, samt de interesseerkleringer,
der afgives med hensyn til de punkter, der er sat pd dags-
ordenen for mederne

o
~

resultaterne af dens videnskabelige undersogelser

f) den arlige aktivitetsberetning

g) anmodninger fra Europa-Parlamentet, Kommissionen eller
en medlemsstat om ekspertudtalelser, som er blevet afsldet
eller endret samt begrundelserne for afslaget eller
andringen.

Uzendret
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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
Autoritetens ansatte er, selv efter at deres hverv er ophert,
undergivet tavshedspligt som fastsat i EF-traktatens artikel 287.

3. Konklusionerne af de ekspertudtalelser, der afgives af
Autoriteten vedrerende de pdregnede sundhedsmeassige virk-
ninger, md under ingen omstendigheder tilbageholdes som
fortrolige.

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

Artikel 40

Kommunikation fra Autoriteten

1. Autoriteten varetager pad eget initiativ kommunikationen
pd de omrader, der herer under dens kommissorium, uden at
dette bergrer Kommissionens kompetence til at give meddelelse
om beslutninger truffet i forbindelse med risikostyringen.

2. Autoriteten skal sikre, at offentligheden og eventuelle
interesserede parter hurtigt fir objektive, pélidelige og let
tilgeengelige oplysninger, iser vedrerende resultaterne af dens
arbejde. Autoriteten udarbejder og uddeler informationsmate-
riale til den brede offentlighed for at nd disse mal.

3. Autoriteten handler i tet samarbejde med Kommissionen
og medlemsstaterne for at fremme den nedvendige
sammenheng i risikokommunikationsprocessen.

4. Autoriteten sikrer, at der etableres et passende samarbejde
med de kompetente organer i medlemsstaterne og med andre
interesserede parter i forbindelse med offentlige informations-
kampagner.

Artikel 41
Aktindsigt

1. Autoriteten sikrer en vid adgang til aktindsigt i de doku-
menter, 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.
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Artikel 42

Forbrugere, og andre interesserede parter

Autoriteten etablerer effektive forbindelser med og andre inter-
esserede parter.

Afdeling 5

Finansielle bestemmelser

Artikel 43

Vedtagelse af Autoritetens budget

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

2. Autoritetens udgifter omfatter personale, administration,
infrastrukturer og driftsudgifter samt udgifter i forbindelse med
kontrakter indgdet med tredjemand eller i forbindelse med den
gkonomiske statte, der omhandles i artikel 36.

3. Senest den 31. marts hvert ar udarbejder den administre-
rende direktor et overslag over Autoritetens indtagter og
udgifter for det kommende regnskabsar og foreleegger det for
bestyrelsen sammen med en stillingsfortegnelse.

4. Indtaegter og udgifter skal balancere.

5. Bestyrelsen vedtager senest den 31. marts forslaget til og
sender det til Kommissionen, der pd grundlag heraf opstiller de
relevante overslag i det forelebige forslag til De Europeiske
Feellesskabers almindelige budget, som foreleegges for Rédet i
henhold til traktatens artikel 272.

6.  vedtager bestyrelsen Autoritetens budget og afpasser om
nedvendigt efter Fellesskabets bidrag.

Forbrugere, producenter og andre interesserede parter

Autoriteten etablerer effektive forbindelser med forbruger-
reprasentanter, producentreprasentanter, tilvirkere og andre
interesserede parter.

Uzendret

5. Bestyrelsen vedtager senest den 31. marts forslaget til
overslag med en forelgbig oprettelsesplan ledsaget af et forels-
bigt arbejdsprogram og sender det til Kommissionen, der pa
grundlag heraf opstiller de relevante overslag i det forelobige
forslag til De Europaiske Feellesskabers almindelige budget, som
foreleegges for Radet i henhold til traktatens artikel 272.

6. Nar budgetmyndigheden har vedtaget det almindelige
budget, vedtager bestyrelsen Autoritetens endelige budget og
arbejdsprogram og afpasser dem om nedvendigt efter Felles-
skabets bidrag. Den sender dem straks til Kommissionen og
budgetmyndigheden.
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Artikel 44

Gennemforelsen af Autoritetens budget

1.  Den administrerende direkter gennemferer Autoritetens
budget.

2. Kommissionens finansinspektor kontrollerer indgdelsen
og betalingen af alle udgiftsforpligtelser og kontrollerer fastlaeg-
gelsen og inkasseringen af Autoritetens indtagter.

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

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

4. Europa-Parlamentet meddeler efter henstilling Autorite-
tens administrerende direktor decharge for gennemforelsen af
budgettet.

Artikel 45

Gebyrer modtaget af Autoriteten

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

Afdeling 6
Almindelige bestemmelser

Artikel 46

Retlig status og privilegier

1. Autoriteten har status som en juridisk person. Autoriteten
har i hver medlemsstat den mest vidtgdende rets- og handle-
evne, som vedkommende stats lovgivning tillegger juridiske
personer. Den kan i serdeleshed erhverve og afthande fast
ejendom og losere og kan optreede som part i retssager.

ZANDRET FORSLAG

Ueendret

4. Europa-Parlamentet meddeler efter henstilling fra Radet
Autoritetens administrerende direkter decharge for gennem-
forelsen af budgettet.

Uezendret
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2. Protokollen vedrerende De Europaiske Fellesskabers
privilegier og immuniteter gaelder for Autoriteten.

Artikel 47

Erstatningsansvar

1. Autoritetens ansvar i kontraktforhold bestemmes efter
den lovgivning, der finder anvendelse pd den pdgzldende
kontrakt. De Europziske Fellesskabers Domstol har kompe-
tence til at treffe afgorelse i henhold til en voldgiftsbestem-
melse, som indeholdes i en af Autoriteten indgdet aftale.

2. For sd vidt angdr ansvar uden for kontraktforhold, skal
Autoriteten i overensstemmelse med de almindelige retsgrund-
setninger, der er felles for medlemsstaternes retssystemer,
erstatte skader forvoldt af Autoriteten eller af dens ansatte
under udevelsen af deres hverv. Domstolen har kompetence
til at treeffe afgorelse i tvister vedrerende sddanne skadeserstat-
ninger.

3. De ansattes personlige ansvar over for Autoriteten fast-
settes i de ansattelsesvilkdr, der gaelder for Autoritetens perso-
nale.

Artikel 48

Personale

1.  Autoritetens personale er omfattet af de regler og
forskrifter, der gaelder for tjenestemand og evrige ansatte ved
De Europziske Fellesskaber.

2. Autoriteten udever over for personalet de befgjelser, som
er overdraget til ansattelsesmyndigheden.

Artikel 49
Tredjelandes deltagelse

Autoriteten skal vere 3ben for deltagelse af lande, der har
indgdet en aftale med Fellesskabet, hvorved de har vedtaget,
at faellesskabslovgivningen skal finde anvendelse pd det omréade,
der er omfattet af denne forordning.

[ de relevante bestemmelser i sddanne aftaler fastsettes de
nermere bestemmelser om bla. karakteren, omfanget og
udformningen af disse landes deltagelse i Autoritetens arbejde,
herunder bestemmelser om finansielle bidrag og personale.

[ de relevante bestemmelser i sddanne aftaler fastsettes de
nermere bestemmelser om bla. karakteren, omfanget og
udformningen af disse landes deltagelse i Autoritetens arbejde,
herunder bestemmelser om deltagelse i de net, som Autoriteten
driver, optagelse i fortegnelsen over kompetente organisationer,
der kan tildeles visse opgaver, finansielle bidrag og personale.
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KAPITEL IV

HURTIGT VARSLINGSSYSTEM, KRISESTYRING OG KRISE-
SITUATIONER

Afdeling 1

Hurtigt varslingssystem

Artikel 50

Hurtigt varslingssystem

1. Der urtigt varslingssystem

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 Kommissionen via det hurtige varslings-
system. Kommissionen videregiver straks denne oplysning til
medlemmerne af netvarket.

Autoriteten kan supplere meddelelsen med en hvilken som
helst videnskabelig eller teknisk oplysning, der vil kunne
fremme hurtige og hensigtsmassige risikostyringstiltag fra
medlemsstaternes side.

3. For sd vidt andet ikke er fastsat i fellesskabslovgivningen,
underretter medlemsstaterne via det hurtige varslingssystem
straks om:

a) enhver foranstaltning, de treffer, som har til formdl at
begrense markedsforingen af fedevarer 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, pad frivillig eller tvungen
basis, med erhvervsledere, som har til formdl at hindre,
begrense eller fastsette bestemte vilkdr for markedsforing
eller brug af fadevarer eller foder, hvor det som felge af en
alvorlig risiko for forbrugernes sundhed er nedvendigt at
gribe hurtigt ind

¢) enhver form for afvisning pa grund af en direkte eller indi-
rekte sundhedsrisiko for mennesker af et parti, en container
eller ladning fodevarer eller foder ved et grensekontrolsted
inden for Den Europaiske Union ivarksat af en kompetent
myndighed.

ZANDRET FORSLAG

Uaendret

1.  Der indferes i form af et netvark et hurtigt varslings-
system for meddelelse om en direkte eller indirekte sundheds-
risiko for mennesker pd grund af fodevarer eller foder.
Systemet omfatter medlemsstaterne, Kommissionen og Auto-
riteten. Medlemsstaterne, Kommissionen og Autoriteten
udpeger hver iser et kontaktpunkt, der er medlem af
netvearket.

Uzendret

3. For s vidt andet ikke er fastsat i fellesskabslovgivningen,
underretter medlemsstaterne via det hurtige varslingssystem
straks Kommissionen om:

Uandret
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Meddelelsen ledsages af en detaljeret redegerelse 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 aendret eller trukket tilbage.

videregiver straks den meddelelse og de supplerende oplys-
ninger, der modtages i henhold til ferste og andet afsnit, til
medlemmerne af netvarket.

I de tilfeelde hvor et parti, en container eller ladning fedevarer
eller foder af en kompetent myndighed afvises ved et granse-
kontrolsted inden for Den Europziske Union, underretter
Kommissionen straks alle grensekontrolsteder inden for Den
Europaiske Union, samt det tredjeland, der er oprindelses-
landet.

4, Sifremt en fodevare eller et foderstof, hvorom der er
afgivet en meddelelse under det hurtige varslingssystem, er
blevet afsendt til et tredjeland, giver Kommissionen det
pagezldende land alle relevante oplysninger.

5.  Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om,
hvilke tiltag der er gennemfort, eller hvilke foranstaltninger
der er truffet, pd baggrund af modtagelsen af meddelelser og
supplerende oplysninger videregivet via det hurtige varslings-
system. Kommissionen videresender straks disse oplysninger til
medlemmerne af netvarket.

6. Det hurtige varslingssystem kan udvides til at omfatte
lande, der anseger om at blive medlem af EU, tredjelande og
internationale organisationer, idet deres deltagelse fastsattes i
aftaler indgdet mellem Fellesskabet og de pagaldende lande
eller internationale organisationer i overensstemmelse med de
procedurer, der er fastlagt i de pdgldende aftaler. Aftalerne
skal vare baseret pd gensidighed og skal indeholde bestem-
melser om tavshedspligt svarende til dem, der finder anvendelse
i Feellesskabet.

Artikel 51

Gennemforelse

Gennemforelsesforanstaltningerne til artikel 50 vedtages af
Kommissionen efter hering af Autoriteten efter proceduren i
artikel 58, stk. 2. Disse bestemmelser skal navnlig fastlegge de
serlige betingelser og procedurer, der galder for videregivelse
af meddelelser og supplerende oplysninger.

Kommissionen videregiver straks den meddelelse og de supple-
rende oplysninger, der modtages i henhold til ferste og andet
afsnit, til medlemmerne af netveerket.

Ueendret
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Artikel 52

Regler om tavshedspligt i forbindelse med det hurtige
varslingssystem

1. Oplysninger om sundhedsmassige risici ved fadevarer og
foder, som medlemmerne af netvaerket rider over, skal almin-
deligvis veare tilgaengelige for offentligheden. Generelt skal
offentligheden have adgang til oplysninger, der gor det muligt
at identificere produktet, samt oplysninger om risikoens art og
de foranstaltninger, der treffes.

Medlemmerne af netvaerket treeffer 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 ifelge deres natur er fortrolige i
beherigt begrundede tilfelde, medmindre omstendighederne
tilsiger, at en viderebringelse af oplysningerne er nedvendig
til beskyttelse af menneskers sundhed.

2. Beskyttelsen af fortrolige oplysninger er ikke til hinder for
videregivelse til myndighederne af oplysninger, der kan vaere af
betydning for et effektivt markedstilsyn og for effektive
hdndhaevelsesforanstaltninger pd fodevare- og foderomradet.
Myndigheder, der modtager oplysninger, der er omfattet af
tavshedspligt, sikrer, at de beskyttes i overensstemmelse med
stk. 1.

Afdeling 2

Krisesituationer

Artikel 53

Kriseforanstaltninger for med oprindelse i Fallesskabet
eller importeret fra et tredjeland

1. Huvis det er dbenbart, at fedevarer eller foder med oprin-
delse i Fellesskabet eller importeret fra et tredjeland mad
formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed,
dyresundheden eller miljget, og at denne risiko ikke kan styres
pd tilfredsstillende vis ved hjelp af de foranstaltninger, der
treeffes af den eller de bergrte medlemsstater, vedtager Kommis-
sionen efter proceduren i artikel 58, stk. 2, pd eget initiativ
eller efter anmodning fra en medlemsstat straks — athangigt af
situationens alvor — en eller flere af folgende foranstaltninger:

a) for fadevarer eller foder med oprindelse i Fellesskabet:

i) en suspension af markedsforingen af den pdgaldende
fedevare

ZANDRET FORSLAG

1. Oplysninger om sundhedsmaessige risici ved fedevarer og
foder, som medlemmerne af netvaerket rader over, skal almin-
deligvis veere tilgeengelige for offentligheden i overensstemmelse
med informationsprincippet i artikel 10. Generelt skal offent-
ligheden have adgang til oplysninger, der gor det muligt at
identificere produktet, samt oplysninger om risikoens art og
de foranstaltninger, der treffes.

Uzendret

Kriseforanstaltninger for fodevarer og foder med oprin-
delse i Fellesskabet eller importeret fra et tredjeland

Uezendret



30.10.2001 De Europeaiske Fellesskabers Tidende

C 304 E/321

OPRINDELIGT FORSLAG

ZENDRET FORSLAG

ii) suspension af markedsferingen eller anvendelsen af det
pageldende foder

iii) fastsettelse af swrlige betingelser for den péagealdende
fodevare eller det pageldende foder

iv) andre hensigtsmeassige midlertidige foranstaltninger

b) for fodevarer eller foder importeret fra et tredjeland:

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

ii) fastsettelse af sarlige betingelser for den pagaldende
fadevare eller det pagaldende foder fra det bergrte tred-
jeland eller dele deraf

iii) andre hensigtsmeassige midlertidige foranstaltninger.

2. I krisesituationer kan Kommissionen dog midlertidigt
vedtage de 1 stk. 1 navnte foranstaltninger efter at have hert
den eller de bergrte medlemsstater og efter at have underrettet
de ovrige medlemsstater.

Foranstaltningerne skal sd hurtigt som muligt og senest 10
arbejdsdage herefter bekraeftes, @ndres, ophaves eller forleenges
efter proceduren i artikel 58, stk. 2.

Artikel 54

Andre kriseforanstaltninger

Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommissionen om
behovet for at iveerksette kriseforanstaltninger, og Kommis-
sionen ikke har handlet i overensstemmelse med artikel 53,
kan medlemsstaten vedtage midlertidige beskyttelsesforanstalt-
ninger. I sd fald underretter den straks de andre medlemsstater
og Kommissionen herom.

Kommissionen forelaegger senest 10 arbejdsdage herefter sagen
for den komité, der oprettes ved artikel 58, stk. 1, efter proce-
duren i artikel 58, stk. 2, med henblik pa forlengelse, @ndring
eller ophavelse af de midlertidige nationale beskyttelsesfor-
anstaltninger.

Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyt-
telsesforanstaltninger, indtil fallesskabsforanstaltninger er blevet
vedtaget.
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Afdeling 3
Krisestyring

Artikel 55

Generel plan for krisestyring

1. Kommissionen udarbejder i et tat samarbejde med Auto-
riteten og medlemsstaterne en generel plan for krisestyring
inden for fedevare- og fodersikkerhedsomrddet, herefter
benavnt den »generelle planc.

2. I den generelle plan praciseres, hvilke slags situationer
der indebarer en sddan direkte eller indirekte risiko for menne-
skers sundhed hidrerende fra fodevarer eller foder, at det ma
antages, at den ikke kan forebygges, elimineres eller reduceres
til et acceptabelt niveau pd grundlag af de eksisterende bestem-
melser, eller at den ikke i tilstreekkeligt omfang kan héndteres
alene ved anvendelse af artikel 53 og 54.

[ den generelle plan preaciseres ligeledes, hvilke praktiske og
driftsmaessige procedurer der er nedvendige for at kunne hand-
tere en krise, herunder hvilke principper om abenhed der skal
finde anvendelse og en kommunikationsstrategi.

Artikel 56

Kriseenhed

1. Uden at dette i @vrigt indskrenker Kommissionens
opgave med hensyn til at sikre gennemforelsen af fallesskabs-
retten, underretter Kommissionen straks medlemsstaterne og
Autoriteten, hvis den konstaterer, at der foreligger en situation,
hvor en fedevare eller et foderstof indebzrer en alvorlig direkte
eller indirekte risiko for menneskers sundhed, og risikoen ikke
kan forebygges, elimineres eller reduceres pd grundlag af de
eksisterende bestemmelser, eller risikoen ikke i tilstraekkelig
grad kan héndteres alene ved anvendelse af artikel 53 og 54.

2. Kommissionen opretter straks en kriseenhed, hvori Auto-
riteten deltager, og hvortil Autoriteten om nedvendigt yder
videnskabelig og teknisk bistand.

Artikel 57

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 sd effektivt og sd
hurtigt som muligt forebygges, elimineres eller reduceres til
et acceptabelt niveau.

ZANDRET FORSLAG
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2. Kriseenheden kan anmode om bistand fra en hvilken som
helst offentlig myndighed eller privat person, hvis ekspertise
den anser for pakrevet til en effektiv styring af krisen.

3.  Kriseenheden

KAPITEL V
PROCEDURER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Afdeling 1
Komité og maeglingsprocedure

Artikel 58

Komitéen

1.  Kommissionen bistds af en stiende komité for fodeva-
rekaeden og dyresundhed, herefter benzvnt »komitéens, bestd-
ende af reprasentanter for medlemsstaterne og med Kommis-
sionens reprasentant som formand. Komitéen opdeles i afde-
linger, der skal tage sig af alle relevante sager.

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

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

Artikel 59

Komitéens opgaver

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

Artikel 60

Meglingsprocedure

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 pé fedeva-
resikkerhedsomradet, som er uforenelig med denne forordning,
eller som ma formodes at pavirke det indre marked, foreleegge
sagen for Kommissionen, der straks underretter den anden
medlemsstat.

3. Kriseenheden holder offentligheden underrettet om risi-
koen og om de foranstaltninger, der traeffes.

Ueaendret
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2. De to berprte medlemsstater og Kommissionen bestraber
sig pa sd vidt muligt at lese problemet. Hvis det ikke er muligt
at nd frem til en aftale, kan Kommissionen anmode Autoriteten
om at afgive en udtalelse om det omstridte videnskabelige
sporgsmdl. Kommissionen og Autoriteten fastleegger ved
gensidig aftale, efter hering af de to bererte medlemsstater,
vilkdrene for anmodningen og den frist, inden for hvilken
Autoriteten anmodes om at afgive sin udtalelse

Afdeling 2

Afsluttende bestemmelser

Artikel 61

Revisionsklausul

1. Senest tre ar efter den i artikel 65 fastsatte dato lader
Autoriteten 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 Autoritetens
arbejdsgange og dens indflydelse pd de omrdder, der herer
under dens kommissorium.

Autoritetens bestyrelse gennemgér evalueringens konklusioner
og retter i givet fald henstillinger til Kommissionen om
@ndringer af Autoriteten og dens arbejdsgange. Evalueringen
og henstillingerne offentliggores.

2. Kommissionen offentligger 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 62

Henvisninger til Den Europaiske Fodevareautoritet og til
Den Stiende Komité for Fodevarekaeden 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 med
henvisninger til Den Europiske Fodevareautoritet.

ZANDRET FORSLAG

1.  Senest tre ar efter den i artikel 65 fastsatte dato og
derefter hvert sjette dr lader Autoriteten i samarbejde med
Kommissionen foretage en uafhangig, ekstern evaluering af
sine resultater pd grundlag af de rammer, der fastlegges af
bestyrelsen efter aftale med Kommissionen. Evalueringen skal
indeholde en vurdering af Autoritetens arbejdsgange og dens
indflydelse pd de omrdder, der herer under dens kommis-
sorium. [ evalueringen tages der hensyn til de bergrte parters
synspunkter, bdde pa europaisk og nationalt plan.

Ueendret

3. Deistk. 1 og 2 nzvnte rapporter og henstillinger sendes
til Rddet og Europa-Parlamentet.

Uendret
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ZENDRET FORSLAG

2. Henvisninger i fallesskabslovgivningen til Det Stiende
Levnedsmiddeludvalg, Den Stdende Komité for Foderstoffer og
Det Stdende Veterinerudvalg erstattes med henvisninger til Den
Stdende Komité for Fedevarekaeden og Dyresundhed.

Henvisninger til Den Stdende Fytosanitare Komité i fellesskabs-
lovgivning, der er baseret pd og omfatter direktiv 76/895/EQF,
86/362/EQF, 86/363EQF, 90]642/[EQF og 91/414/EQF om
plantebeskyttelsesmidler ~ og  fastsettelse  af  maksi-
malgrenseveardier for restkoncentrationer, erstattes med henvis-
ninger til Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyre-
sundhed.

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

4.  Rédets afgorelse  68/361/EQF,  69[414[EQF  og

70/372/EQF ophaves.

Artikel 63

Det Europaiske Agentur for Legemiddelvurderings
kompetence

Denne forordning bergrer ikke den kompetence, der er tillagt
Det Europaiske Agentur for Laegemiddelvurdering ved forord-
ning (EQF) nr. 2309/93, forordning (EQF) nr. 2377/90, Radets
direktiv 75/319/EQF og Rédets direktiv 81/851/EQF.

Artikel 64
Hjemsted

Autoritetens hjemsted fastlegges af de kompetente myndig-
heder efter forslag fra Kommissionen.

Autoritetens hjemsted ber opfylde felgende kriterier:

i) det ber veare let tilgengeligt i kommunikationsmeassig
henseende og rdde over gode og hurtige trafikforbindelser

i) det bar give Autoriteten mulighed for at arbejde snavert og
effektivt sammen med de kontorer i Kommissionen, der
beskaftiger sig med speorgsmal vedrerende offentlig
sundhed og forbrugerbeskyttelse

iii) det ber vaere ombkostningseffektivt og gere det muligt for
Autoriteten at pdbegynde sit arbejde gjeblikkeligt

iv) det ber kunne give Autoritetens personale den nedvendige
sociale infrastruktur.
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Artikel 65

Indledning af Autoritetens virksomhed

Autoriteten indleder sin virksomhed den 1. januar 2002.

Artikel 66
Ikrafttraeden

Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i De Europeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 29, 56, 57, 60 og 62, stk. 1, anvendes fra datoen for
den videnskabelige komités og ekspertpanelernes udnavnelse,
og dette vil blive offentliggjort i C-udgaven af De Europeiske
Fellesskabers Tidende.

Artikel 11, 12 og 14-20 anvendes fra 1. januar.

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

ZANDRET FORSLAG

Uezendret

Artikel 11, 12 og 14-20 anvendes fra 1. januar 2004.

Uzendret



