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KOMMISSIONENS FORORDNING (EF) Nr. 2230/2004
af 23. december 2004

om gennemforelsesbestemmelser til Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002
for sd vidt angdr netvaerkssamarbejde mellem organisationer, der beskeftiger sig med omrider, som
herer under Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritets kommissorium

(E@S-relevant tekst)

KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europziske
Fallesskab,

under henvisning til Europa-Parlamentets og Rédets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper
og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europz-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed ('), serlig artikel 36, stk. 3,

efter hering af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet, og

ud fra felgende betragtninger:

ey

4

Netveerkssamarbejdet mellem Den Europiske Fodevare-
sikkerhedsautoritet (i det folgende benaevnt »autoritetenc)
og de organisationer i medlemsstaterne, der beskeftiger
sig med omréder, som hgrer under autoritetens kommis-
sorium, er et af grundprincipperne for autoritetens
arbejde. For at sikre, at dette princip, der er fastlagt i
artikel 36, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 1782002,
kan fungere effektivt, ber det preciseres, hvordan det
anvendes.

Visse medlemsstatsorganisationer varetager pd nationalt
plan opgaver, der svarer til autoritetens. Netvarkssamar-
bejdet ber give mulighed for at fremme en ramme for
videnskabeligt samarbejde, sd oplysninger og viden kan
udveksles, feelles opgaver kan fastlegges, og ressourcer og
ekspertise kan udnyttes optimalt. Det er endvidere vigtigt,
at det bliver lettere pad europzisk plan at sammenfatte de
data, de pdgzldende organismer indsamler vedrerende

fodevare- og foderstofsikkerhed.

Da disse organisationer kan fi palagt visse opgaver,
hvormed de kan bistd autoriteten i dens opgaver af
almen interesse, jf. forordning (EF) nr. 178/2002, er det
af afgarende betydning, at de udpeges af medlemsstaterne
pd grundlag af kriterier vedrerende videnskabelig og
teknisk kompetence, effektivitet og uathaengighed.

Det er nedvendigt, at medlemsstaterne over for autori-
teten godtger, at kriterierne er overholdt, s& de kompe-

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1. Andret ved forordning (EF) nr.

1642/2003 (EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4).

tente organisationer kan opferes pa den fortegnelse, der
udarbejdes af autoritetens bestyrelse.

Det er ligeledes nedvendigt, at medlemsstaterne giver
nermere oplysninger om de udpegede organisationers
kompetenceomrader, sd netvaerkssamarbejdet  kan
fremmes. I henhold til Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 1829/2003 (%) kan autoriteten i
forbindelse med udarbejdelsen af sine udtalelser vedre-
rende ansegninger om tilladelse til genetisk modificerede
fodevarer eller foderstoffer sdledes anmode den relevante
fedevaremyndighed i en medlemsstat om at foretage en
sikkerhedsvurdering af fadevaren eller foderstoffet i over-
ensstemmelse med artikel 36 i forordning (EF) nr.
178/2002.

Det er vigtigt, jf. artikel 27, stk. 4, litra c), i forordning
(EF) nr. 178/2002, at det radgivende forum kan sikre et
tet samarbejde mellem autoriteten og de kompetente
organisationer i medlemsstaterne og fremme det europae-
iske netverkssamarbejde mellem organisationer, der
beskaftiger sig med omréder, som herer under autorite-
tens kommissorium.

De opgaver, autoriteten giver de kompetente organisati-
oner, der er optaget i fortegnelsen, ber have til formal at
udgere en hjelp for autoriteten til at yde videnskabelig
og teknisk bistand til Fellesskabets politik og lovgiv-
ningsarbejde, uden at det dog tilsidesatter autoritetens
ansvar for at varetage de opgaver, den har fiet pélagt i
medfor af forordning (EF) nr. 178/2002.

@konomisk stette bar gives ud fra kriterier, der sikrer, at
stotten bidrager effektivt og reelt til gennemforelsen af
autoritetens opgaver og til realiseringen af Fallesskabets
prioriteringer med hensyn til videnskabelig og teknisk
bistand péd de pagaldende omrader.

Det er vigtigt generelt at sikre, at de opgaver, autoriteten
giver de organisationer, der deltager i netvaerket, vare-
tages pa et hejt videnskabeligt og teknisk kvalitetsniveau,
effektivt (herunder overholdelse af frister) og uathengigt.
Autoriteten ber imidlertid fortsat vere ansvarlig for tilde-
lingen af opgaverne til de kompetente organisationer og
for opfelgningen heraf.

De i denne forordning fastsatte foranstaltninger er i over-
ensstemmelse med udtalelse fra Den Stiende Komité for
Fodevarekaeden og Dyresundhed —

() EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Kompetente organisationer udpeget af medlemsstaterne

1.  De kompetente organisationer, der udpeges af medlems-
staterne, jf. artikel 36, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002,
skal opfylde folgende kriterier:

a) Pa de omrdder, der herer under Den Europziske Fadevare-
sikkerhedsautoritets (i det folgende benavnt »autoritetenc)
kommissorium, navnlig omrdder, der har direkte eller indi-
rekte virkning for fodevare- og foderstofsikkerheden, skal de
yde videnskabelig og teknisk bistand, bla. indsamling og
analyse af data vedrerende risikoidentifikation og risikoeks-
ponering, risikovurdering, vurdering af fadevarers eller foder-
stoffers sikkerhed, videnskabelige eller tekniske undersagelser
samt videnskabelig eller teknisk bistand til de ansvarlige
beslutningstagere i risikostyringsprocessen.

b) De skal veere juridiske personer med almennyttige formal. De
skal som organisation have sarlige procedurer og regler, der
sikrer, at de opgaver, autoriteten eventuelt giver dem, vare-
tages pa en uathaengig og redelig made.

¢) De skal radde over videnskabelig eller teknisk ekspertise pd
hejt niveau inden for et eller flere omrader, der herer under
autoritetens kommissorium, navnlig omrdder, som har
direkte eller indirekte indflydelse pa fodevare- og fodersik-
kerheden.

d) De skal kunne indgd i netverkssamarbejde om aktioner af
videnskabelig karakter som dem, der er omhandlet i denne
forordnings artikel 3, ogfeller effektivt udfere den type
opgaver, der er nevnt i denne forordnings artikel 4, som
autoriteten eventuelt giver dem.

2. Medlemsstaterne meddeler autoriteten, med kopi til
Kommissionen, navne og adresser pd de udpegede organisati-
oner, dokumentation for, at organisationerne overholder krite-
rierne i stk. 1, og oplysninger om deres sarlige kompetenceom-
rader. Med henblik pd anvendelsen af artikel 6, stk. 3, litra b),
og artikel 18, stk. 3, litra b), i forordning (EF) nr. 1829/2003
meddeler medlemsstaterne navne og adresser pd de organisati-
oner, der har kompetence til at foretage en sikkerhedsvurdering
af genetisk modificerede fedevarer eller foderstoffer.

Hvis den udpegede organisation udger en del af et netveark, skal
det navnes, og betingelserne for netverkssamarbejdet skal
praciseres narmere.

I det tilfelde det er en bestemt del af den udpegede organisa-
tion, der har forudsetningerne for at indgd i et netvarkssam-
arbejde om videnskabelige aktioner og/eller udfere de opgaver,
som autoriteten eventuelt giver dem, skal det naevnes af
medlemsstaterne.

3. Hvis udpegede organisationer ikke leengere opfylder krite-
rierne i stk. 1, treekker medlemsstaterne udpegelsen tilbage, og

de underretter straks autoriteten herom, med kopi til Kommis-
sionen, idet de oplyser om &rsagen.

Medlemsstaterne tager regelmassigt og mindst hvert tredje &r
fortegnelsen over de organisationer, de har udpeget, op til revi-
sion.

Artikel 2

Udarbejdelse af fortegnelsen over kompetente
organisationer

1. Autoriteten forvisser sig om, at de organisationer,
medlemsstaterne har udpeget, opfylder kriterierne i artikel 1,
stk. 1. Om nedvendigt sendes der en begrundet anmodning
til medlemsstaterne om at supplere dokumentationen om-
handlet i artikel 1, stk. 2.

2. P grundlag af gennemgangen omhandlet i stk. 1 udar-
bejder autoritetens bestyrelse efter forslag fra den administre-
rende direktor fortegnelsen over de kompetente organisationer
med angivelse af deres sarlige kompetenceomrade, bla. sikker-
hedsvurdering af genetisk modificerede fodevarer eller foder-
stoffer.

3. Fortegnelsen omhandlet i stk. 2 (i det folgende benzvnt
»fortegnelsen«) offentliggeres i C-udgaven af Den Europeiske
Unions Tidende.

4.  Fortegnelsen opdateres regelmeassigt efter forslag fra auto-
ritetens administrerende direktor, idet der tages hensyn til
andringer eller nye forslag til udpegelse fra medlemsstaterne.

Artikel 3

Netvaerkssamarbejdet mellem autoriteten og
organisationerne i fortegnelsen

1. Autoriteten fremmer netvaerkssamarbejdet med organisa-
tionerne i fortegnelsen med henblik pé at tilskynde til et aktivt
videnskabeligt samarbejde inden for de omrdder, der herer
under autoritetens kommissorium, bla. omrider, som har
direkte eller indirekte indflydelse pa fedevare- og fodersikker-
heden.

Autoriteten kan i dette gjemed og pa grundlag af arbejde udfert
i det rddgivende forum identificere aktioner af videnskabelig
karakter og falles interesse, som kan gennemferes inden for
netvaerket. [ forbindelse med det arbejde, der udferes i det
radgivende forum, tages der hejde for forslag fra organisatio-
nerne i fortegnelsen.

Det rddgivende forum bidrager til netvaerkssamarbejdet, jf.
artikel 27, stk. 4, litra ¢), i forordning (EF) nr. 178/2002.

2. Kommissionen og autoriteten samarbejder med henblik pa
at undgd, at der udferes videnskabeligt og teknisk dobbeltar-
bejde pd EU-plan.
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Artikel 4
Opgaver, der kan gives til organisationer i fortegnelsen

1. Uden at det bergrer varetagelsen af autoritetens kommis-
sorium og opgaver i henhold til forordning (EF) nr. 1782002,
kan den med deres tilslutning give en eller flere organisationer,
der er optaget i fortegnelsen, opgaver, der har til formal at
hjelpe autoriteten pd det videnskabelige og tekniske plan.

2. Det rddgivende forum serger for at sikre, at der stort set er
et rimeligt forhold mellem myndighedens anmodninger til orga-
nisationerne pé fortegnelsen om bidrag og de muligheder, som
organisationerne pé fortegnelsen har for at reagere positivt. Den
administrerende direkter stiller i dette gjemed alle de nedven-
dige informationer til rddighed for det radgivende forum.

3. Opgaver, der kan gives til organisationer i fortegnelsen,
uanset om der er tale om enkelt organisation eller flere, som
samarbejder, skal opfylde folgende betingelser:

— De skal give mulighed for formidling af god praksis og
bedre metoder til indsamling og analyse af videnskabelige
og tekniske data, bla. for at de bedre kan sammenlignes, og
for at de kan samles pd EU-plan.

— De skal tage sigte pd indsamling og analyse af specifikke
oplysninger, der falder ind under en fzlles prioritering,
bla. prioriteringer pd EU-plan, der indgdr i autoritetens
arbejdsprogram, og nir Kommissionen som en hasteforan-
staltning anmoder autoriteten om videnskabelig bistand,
bla. som led i den generelle krisestyringsplan, jf. artikel
55 i forordning (EF) nr. 178/2002.

— De skal tage sigte pd indsamling og analyse af oplysninger,
der kan gare det lettere for autoriteten at foretage risiko-
vurderinger, herunder vurderingsopgaver vedrerende menne-
skers ernzring i forbindelse med fallesskabslovgivningen,
bl.a. kompilering og/eller behandling af disponible videnska-
belige oplysninger om stoffer, behandlinger, fedevarer,
foderstoffer, tilberedninger, organismer eller forurenende
stoffer, som der kan vare en sundhedsrisiko forbundet
med, samt indsamling ogleller analyse af oplysninger om
medlemsstaternes befolkningers eksponering for en sund-
hedsrisiko i forbindelse med fodevarer eller foderstofter.

— De skal tage sigte pd at tilvejebringe videnskabelige oplys-
ninger eller undersogelser, der bidrager til de risikovurde-
ringsopgaver, herunder vurderingsopgaver vedrerende
menneskers ernaring i forbindelse med fellesskabslovgiv-
ningen, autoriteten har ansvaret for; sddanne opgaver skal
modsvare problemer, der under autoritetens arbejde er
blevet preecist identificeret, bl.a. problemer for autoritetens
komité og stiende ekspertpaneler, og samtidig md de ikke
overlappe hverken EU-forskningsprojekter eller oplysning-
er/undersogelser, som erhvervslivet har ansvaret for at tilve-
jebringe, bla. som led i godkendelsesprocedurer.

— De skal tage sigte pa at varetage det forberedende arbejde i
forbindelse med myndighedens ekspertudtalelser, herunder

forberedende arbejde i forbindelse med vurdering af
dossierer vedrgrende tilladelse.

— De skal tage sigte pa at varetage det forberedende arbejde i
forbindelse med harmonisering af risikovurderingsmetodolo-
gier.

— De skal tage sigte pd udveksling af oplysninger af falles
interesse, f.eks. ved oprettelse af databaser.

— De skal vare opgaver som omhandlet i artikel 6, stk. 3, litra
b), og artikel 18, stk. 3, litra b), i forordning (EF) nr.
1829/2003.

Artikel 5
Okonomisk stette

1. Autoriteten kan beslutte at yde skonomisk stette til vare-
tagelse af de opgaver, der gives til organisationer i fortegnelsen,
hvis opgaverne er af sarlig betydning som hjalp til varetagelsen
af autoritetens opgaver eller til gennemforelsen af prioriterin-
gerne i autoritetens arbejdsprogrammer, eller hvis Kommissi-
onen som en hasteforanstaltning anmoder autoriteten om
bistand, bla. for at klare krisesituationer.

2. Den ekonomiske stotte gives som tilskud, der fastlegges
og udbetales i henhold til autoritetens finansforordning og
gennemforelsesbestemmelserne hertil.

Artikel 6

Harmoniserede kvalitetskriterier og betingelser for
gennemforelse

1. Efter hering af Kommissionen fastlegger autoriteten
harmoniserede kvalitetskriterier for gennemferelsen af de
opgaver, den giver organisationerne i fortegnelsen, bla.:

a) kriterier, der skal sikre, at opgaverne gennemferes pé et
videnskabeligt og teknisk hejt niveau, bla. vedrerende de
videnskabelige og/eller tekniske kvalifikationer hos det perso-
nale, der skal beskaftige sig med opgaven

b) kriterier vedrerende de ressourcer og midler, der kan
anvendes til gennemforelsen af opgaverne, bla. ressourcer
og midler, der muligger, at en opgave gennemferes inden
for en given frist

¢) kriterier vedrerende regler og procedurer, som skal vere
fastlagt, for at det for en given kategori af opgaver kan
sikres, at opgaverne gennemfores pd en uathengig og
redelig mdde under overholdelse af tavshedspligt.

2. De narmere betingelser for gennemferelsen af de opgaver,
der gives til organisationer i fortegnelsen, fastsattes i de sarlige
aftaler, der indgés mellem autoriteten og de enkelte organisati-
oner.
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Artikel 7
Kontrol med gennemforelsen af opgaverne

Autoriteten pdser, at de opgaver, den giver til organisationer i
fortegnelsen, gennemferes korrekt. Den traffer alle nedvendige
foranstaltninger for at forvisse sig om, at kriterierne og betin-
gelserne i artikel 6 opfyldes. Hvis kriterierne og betingelserne
ikke opfyldes, treffer autoriteten korrigerende foranstaltninger.
Den kan om fornedent udskifte organisationen med en anden.

Hvis der er tale om opgaver, der ydes tilskud til, anvendes de
sanktioner, der er fastsat i autoritetens finansforordning og
gennemforelsesbestemmelserne hertil.

Artikel 8
Ikrafttraedelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offent-
liggorelsen i Den Europeeiske Unions Tidende.

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

Udferdiget i Bruxelles, den 23. december 2004.

Pd Kommissionens vegne
Markos KYPRIANOU
Medlem af Kommissionen



