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KOMMISSIONEN FOR DE EUROPAISKE FALLESSKABER

Bruxelles, den 5.2.2003
KOM(2003) 52 endelig

2003/0030 (COD)

Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om offentlig foderstof- og fedevarekontrol

(forelagt af Kommissionen)



I.

II.

BEGRUNDELSE

RESUME

1.

Dette forslag folger op pa Kommissionens erklering i hvidbogen om
fodevaresikkerhed' om, at den ville forelaegge Europa-Parlamentet og Radet et
forslag til forordning om offentlig kontrol af foder- og fedevaresikkerheden.
Heri fastsaettes de bestemmelser, som skal overholdes af de myndigheder, der
har ansvaret for at gennemfore offentlig kontrol, samt Kommissionens opgaver
1 forbindelse med tilretteleggelsen af sddan kontrol. Forslaget bygger pé en
revision af de eksisterende EF-regler pd omradet, som blev indfert separat for
hver af sektorerne foderstoffer, fodevarer og veterinerspergsmél. Det omfatter
alle aktiviteter, der herer under foderstof- og fodevarelovgivningen, hvilket
inkluderer sével foderstof- og fodevaresikkerhed som andre aspekter af
betydning for forbrugerbeskyttelse, f.eks. markning af foderstoffer og
fodevarer.

Der legges serlig vaegt pa handhavelsesforanstaltninger, serlig sanktioner pa
nationalt plan og pd EF-plan. I det gjemed indeholder forslaget minimumskrav
til strafferetlige sanktioner, som medlemsstaterne skal pélegge i forbindelse
med alvorlige stratbare handlinger, som er forsatlige eller skyldes grov
uagtsomhed. Forslaget giver endvidere Kommissionen nye redskaber til at fa
medlemsstaterne  til  at gennemfere Fallesskabets foderstof- og
fodevarelovning.

INDLEDNING

2.

Kommissionens bevaggrunde til at fremlaegge dette forslag kan sammenfattes
saledes:

° Den eksisterende sektororienterede indfaldsvinkel har medfort
gentagelser eller situationer, der ger, at krav af samme karakter er
omfattet af forskelligartede bestemmelser i de forskellige sektorer. I
nogle sektorer mangler visse kontrolaspekter, hvilket indebarer huller 1
lovgivningen.

° De senere drs foderstof- og fodevarekriser har sat fokus pad mangler 1 de
nationale kontrolordninger. Ondets rod er, at der ikke findes en
harmoniseret EF-indfaldsvinkel til udformning og udvikling af de
nationale kontrolordninger.

° Der er behov for en ordentlig definition af den rolle, Kommissionens
egne kontroltjenester skal spille, for at sikre den mest effektive
anvendelse af de ressourcer, der er til rddighed.
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I hvidbogen om fodevaresikkerhed hedder det:

"Det er derfor helt klart nodvendigt at indfore feellesskabsrammer for
nationale kontrolordninger. Pd den made vil man kunne forbedre kontrollen
pd feellesskabsniveau og dermed hajne fodevaresikkerhedsnormerne i hele Den
Europceiske Union. Det skal fortsat pahvile medlemsstaterne at anvende
kontrolordningerne i praksis. Feellesskabsrammerne ville besta af tre
hovedelementer.

° Det forste ville veere EU-kriterier for kontrolordningernes anvendelse,
som de nationale myndigheder ville forventes at opfylde. Kriterierne ville
tiene som de vigtigste referencepunkter for Levnedsmiddel- og
Veterincerkontorets revision af de berarte myndigheder, og pa den mdde
ville kontoret kunne fastleegge en konsekvent og fyldestgorende
fremgangsmade ved revision af nationale ordninger.

Det andet ville vere EU-retningslinjer for kontrol. Med sddanne
retningslinjer ville det veere muligt at fremme konsekvente nationale
strategier og identificere risikobaserede prioriteter og de mest effektive
kontrolprocedurer. Med en EU-strategi ville der blive fastlagt en samlet
integreret fremgangsmdde ved kontrol. Retningslinjerne ville ogsd kunne
anvendes til at indfore ordninger til registrering af gennemforte
kontrolaktioner og resultaterne heraf, og de vil kunne tjene som
Feellesskabets resultatindikatorer.

Det tredje ville veere et bedre administrativt samarbejde om indforelse
og anvendelse af kontrolordninger. Det ville give de nationale
myndigheders udveksling af eksempler pa optimal praksis en storre
feellesskabsdimension. Samarbejdet ville ogsa gda ud pa at fremme
gensidig bistand mellem medlemsstaterne ved at integrere og supplere de
geeldende retlige rammer."

Dette forslag har til formal at skabe sddanne fellesskabsrammer for nationale
kontrolordninger ved at samle og supplere de eksisterende bestemmelser om
national kontrol og EF-kontrol i EU, ved granserne og i tredjelande.

Forslaget bygger pd de principper for fedevaresikkerhed, der er beskrevet 1
Kommissionens hvidbog om fedevaresikkerhed, navnlig felgende:

— Fodevaresikkerhedspolitikken skal vare baseret pd en integreret
helhedsstrategi.

— Foderstof- og fedevarevirksomhedslederne har det primare ansvar for
foderstof- og fedevaresikkerheden, mens de kompetente myndigheder
ferer tilsyn ved hjxlp af nationale overvagnings- og kontrolordninger og
sorger for, at dette ansvar efterleves. Kommissionens kontrol
koncentrerer sig om via audit og tilsyn at evaluere de kompetente
myndigheders evne til at fa systemerne til at fungere.



Risikoanalysen er udgangspunktet for fedevaresikkerhedspolitikken.

Der skal ske en systematisk gennemforelse af jord-til-bord-politikken,
som omfatter alle sektorer i fedevarekaden, herunder fremstilling og
anvendelse af foder, primarproduktion, forarbejdning af fedevarer,
opbevaring og distribution samt dyresundhed og dyrevelferd.

Pé grundlag heraf indeholder forslaget falgende hovedelementer:

Medlemsstaternes offentlige kontrol skal sette dem i stand til at
verificere, om foderstof- og fedevarelovgivningen pd EF-plan og pé
nationalt plan overholdes, og sikre, at de hidndhaves. Den offentlige
kontrol skal 1 det gjemed foretages regelmaessigt og fastlegges pé
grundlag af risikoanalyse.

De myndigheder 1 medlemsstaterne, der har ansvaret for at foretage
offentlig kontrol, skal opfylde kriterier, der sikrer, at de er upartiske og
effektive.

Personale, som foretager offentlig kontrol, skal have relevant uddannelse,
sé de kan varetage deres pligter pa en kompetent made.

Specifikke kontrolopgaver kan pa strenge betingelser delegeres til et
uathangigt organ.

Proveudtagnings- og analysemetoder skal valideres i overensstemmelse
med internationalt accepterede protokoller, herunder protokoller baseret
pa kriterier for metodernes ydeevne, og varetages af akkrediterede
laboratorier.

Hvis manglende overholdelse af reglerne konstateres under offentlig
kontrol, skal der treffes relevante foranstaltninger, herunder
administrative foranstaltninger og strafferetlige sanktioner. Disse
foranstaltninger og sanktioner skal vare effektive, sta 1 rimeligt forhold
til overtraedelsen og have afskraekkende virkning.

Der skal udarbejdes beredskabsplaner, hvori det beskrives, hvad der skal
ske i tilfelde af foderstof- og fadevarekriser.

Medlemsstaterne skal foretage regelmaessig kontrol af importerede
foderstoffer og fedevarer.

Kraever den offentlige kontrol, at mere end én medlemsstat treffer
foranstaltninger, yder medlemsstaternes kompetente myndigheder
hinanden administrativ bistand. Bistanden kan udvides til at omfatte
aktivt samarbejde, f.eks. kontrol pé stedet foretaget af en medlemsstats
eksperter 1 en anden medlemsstat.



I11.

— I samarbejde med medlemsstaterne skal der udvikles faellesskabsrammer
for udvikling og drift af nationale kontrolordninger, idet der tages hensyn
til eksisterende bedste praksis og til erfaringerne fra Kommissionens
kontroltjenester. Der vil blive opstillet faelles kriterier for kontrol-
ordningernes effektivitet og klare retningslinjer for deres forvaltning. Der
bliver i den forbindelse udarbejdet EF-retningslinjer.

—  Kommissionens Levnedsmiddel- og Veterinaerkontor skal gennemfere
tilsyn og audit for at efterprove de nationale kontrolordningers
effektivitet.

- Kommissionen skal have flere redskaber til at fa medlemsstaterne til at
gennemfore Faellesskabets foderstof- og fadevarelovning.

— Der skal vere fellesskabsrammer for uddannelse af kontrolpersonale 1
medlemsstaterne for at sikre, at det pageldende personale traeffer
ensartede beslutninger.

—  Der skal tages hensyn til udviklingslandenes s&rlige behov.

De grundleggende principper for medlemsstatsmyndighedernes ansvar er
allerede fastsat i forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og krav
1 fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europ@iske Fodevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrorende fodevaresikkerhed®. 1 forordningen
hedder det bl.a.: "Medlemsstaterne handhaver fodevarelovgivningen samt
overvager og kontrollerer, at lederne af fedevare- og foderstofvirksomheder
overholder de relevante krav 1 fodevarelovgivningen i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled. Til det forméal opretholder medlemsstaterne en
offentlig kontrolordning samt andre aktiviteter, der efter omsteendighederne er
berettigede, herunder udsendelse af officielle meddelelser om fodevare- og
fodersikkerhed og om eventuelle risici, samt overvagning af fodevare- og
fodersikkerheden og andre overvagningsaktiviteter —omfattende alle
produktions-, tilvirknings- og distributionsled. Medlemsstaterne fastsatter ogsa
bestemmelser om, hvilke foranstaltninger og sanktioner der skal bringes i
anvendelse 1 tilfelde af, at fodevare- og foderlovgivningen overtredes.
Foranstaltningerne og sanktionerne skal vere effektive, sta i rimeligt forhold til
overtredelsen og have en afskraeekkende virkning."

I dette forslag fastsattes det nermere, hvordan disse grundleeggende principper
skal fortolkes og gennemfores.

GENEREL ANALYSE AF EKSISTERENDE EF-BESTEMMELSER

EF-bestemmelserne om offentlig kontrol af foderstoffers og fedevarers
sikkerhed er blevet udviklet sektorvis og over flere artier. Derfor findes
bestemmelserne 1 en lang rakke direktiver og beslutninger. De nuvearende
forhold kan sammenfattes som folger:
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Foder

8. I Radets direktiv 95/53/EF af 25. oktober 1995° fastswttes principperne for
tilretteleggelse af offentlig kontrol pd foderstofomradet.

Direktivets hovedformal er at harmonisere den offentlige kontrol, der
gennemfores af medlemsstaternes kompetente myndigheder, af sével
importerede produkter som handel internt 1 Feellesskabet.

Direktivet omfatter alle produkter og stoffer, der anvendes til foder.
Grundbestemmelserne omfatter folgende:

a)
b)

c)

d)

g)

h)

)

k)

Ensartede principper for tilretteleggelse af kontrol.

Styrket kontrol ved kilden og tilretteleeggelse af kontrol pa
bestemmelsesstedet i forbindelse med det indre marked.

Systematisk dokumentkontrol og stikprevebaseret identitetskontrol og
fysisk kontrol af importeret foder samt en procedure til bedre
harmonisering af denne kontrol.

Procedurer for samarbejde mellem medlemsstaterne, hvis der pévises
overtraedelser.

Krav til medlemsstaterne om at udarbejde nationale arlige kontrolplaner.

Krav til medlemsstaterne om fra april 2000 at sende Kommissionen en
rapport om gennemforelsen af de nationale planer.

Krav til Kommissionen om pé grundlag af disse oplysninger hvert ér at
fremlaegge en samlet og sammenfattende rapport ledsaget af et forslag til
henstilling om en samordnet EF-kontrolplan.

En procedure for Kommissionens kontrol pa stedet i medlemsstaterne og
1 tredjelande.

Mulighed for Kommissionen til - i tilfelde af en alvorlig risiko - at
vedtage beskyttelsesforanstaltninger over for produkter med oprindelse 1
tredjelande.

Bestemmelser om, at der - nér det er relevant - skal udarbejdes specifikke
kontrolplaner ud over den arlige, generelle kontrolplan.

Krav til medlemsstaterne om, at de har hensigtsmessige
beredskabsplaner i tilfeelde af alvorlige foderrisici.
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1)  Krav til medlemsstaterne om at underrette Kommissionen, si snart en
alvorlig forurening eller risiko er pavist og har spredt sig.

9.  Bestemmelserne om finansiering af offentlig kontrol i fodersektoren er fastsat i
Rédets beslutning 98/728/EF*. Ved beslutningen indferes der et EF-system
vedrerende gebyrer, der opkraves for behandling af dossierer vedrerende
bestemte tilsetningsstoffer og for godkendelse af visse virksomheder og
mellemhandlere. I beslutningen fastsettes en udtemmende liste over
omkostninger, der kan tages i betragtning ved gebyrberegning. Listen omfatter
personaleomkostninger, administrative omkostninger og tekniske omkost-
ninger. Med udgangspunkt i disse kriterier kan medlemsstaterne anvende faste
beleb til finansiering af udgifterne til offentlig kontrol pa specifikke omrader.
Direkte eller indirekte refusion til foderstof- eller fodevarevirksomhedslederne
fra medlemsstaternes side af gebyrerne er forbudt.

Skent denne beslutning kun har veret anvendt i1 kort tid, ser den ud til at
fungere godt. I modsatning til det system, der anvendes i veterinarsektoren,
har Kommissionen ingen underretninger om problemer med gennemforelsen.

10. I Radets direktiv 70/373/E@F° findes der bestemmelser om
fellesskabsproveudtagningsmader og analysemetoder for sd vidt angir den
offentlige kontrol med foderstoffer. Direktivet giver Kommissionen befgjelser
til at fastsette sadanne metoder med henblik péd at kontrollere, om kravene til
kvalitet og sammensatning overholdes, under hensyntagen til den eksisterende
videnskabelige og tekniske viden.

Det har givet grundlag for at fastsette en rakke analysemetoder, f.eks.
Kommissionens direktiv 98/88/EF af 13. november 1998 om retningslinjer for
identificering af og sken over indhold af animalske bestanddele i foderstoffer
ved mikroskopi med henblik pa officiel kontrol af foderstoffer®. Direktiv
70/373/EQF indeholder imidlertid ikke kriterier, som analysemetoder skal
opfylde, 1 modsatning til hvad der gzlder for fedevarer (Radets direktiv
85/591/EQF). Der er behov for, at begge omrader harmoniseres.

Fodevarer
11.  Der er to direktiver, der vedrerer offentlig kontrol pé fedevareomradet:
— Radets direktiv 89/397/EQF om offentlig kontrol med levnedsmidler’

— Rédets direktiv 93/99/EQF om supplerende bestemmelser vedrerende
offentlig kontrol med levnedsmidler”.
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Disse direktivers anvendelsesomrade omfatter alle fodevarer, uden at
veterinerbestemmelserne, der beskrives nedenfor, tilsidesettes. I direktiverne
fastsettes pa en overordnet made de generelle principper, der skal anvendes af
kontroltjenesterne i medlemsstaterne for at sikre, at reglerne overholdes for sa
vidt angar fedevarer, tilsetningsstoffer til fedevarer, vitaminer, mineralsalte,
sporstoffer og andre tilsatningsstoffer samt materialer og genstande bestemt til
at komme i bereoring med levnedsmidler. Dette omfatter navnlig bestemmelser
om tilretteleeggelse af offentlig kontrol 1 medlemsstaterne, proveudtagning og
analyse, adgang til at klage over de foranstaltninger, som den kompetente
myndighed har truffet, tilretteleeggelse af kontrol ifelge forud fastlagte planer,
EF-kontrol i medlemsstaterne og gensidig bistand.

Direktiverne indeholder imidlertid ikke faelles bestemmelser om kontrol af
fodevarer, der importeres til Fallesskabet, eller om tilretteleggelse af EF-
kontrol i tredjelande. De angiver heller ikke, hvilke procedurer der skal
anvendes i tilfelde af fodevarekriser, eller hvordan den offentlige kontrol skal
finansieres. Ej heller angiver de, hvilke foranstaltninger der skal treffes, hvis
den offentlige kontrol afslarer uregelmassigheder.

Veterincerkontrol

12.

13.

14.

Der findes et omfattende regelsat, der skal anvendes af medlemsstaternes
kontrolmyndigheder til kontrol af animalske produkter og til verifikation af,
om de overholder EF's veterinerbestemmelser. Det drejer sig bl.a. om felgende
direktiver, der er generelle og sdledes gaelder for alle animalske fedevarer:

— Rédets direktiv 89/662/EQF om veterinerkontrol i samhandelen i
Fallesskabet med henblik pa gennemforelse af det indre marked’

— Rédets direktiv 97/78/EF om fastsattelse af principperne for
tilretteleeggelse af veterinaerkontrollen for tredjelandsprodukter, der fores
ind i Faellesskabet'’.

Forstnevnte direktiv blev vedtaget, da det indre marked skulle gennemfores.
Det har til formal at sikre, at veterinarkontrol af varer, der er bestemt til EU-
markedet, gennemfores pa afsendelsesstedet og ikke lengere ved Fallesskabets
indre grenser. Det indeholder bestemmelser om opbygningen af kontrol-
tjenesterne 1 medlemsstaterne, om foranstaltninger 1 tilfelde af fodevarekriser
og om udarbejdelse af kontrolplaner.

Det andet direktiv indeholder nermere bestemmelser om kontrol af varer fra
tredjelande. Navnlig fastsettes det, at der pa forhand skal gives gront lys for
sddanne varer via et graensekontrolsted, der skal vare opfert péd listen over
graensekontrolsteder, Kommissionen har godkendt, og at varerne skal
underkastes dokumentkontrol, identitetskontrol og fysisk kontrol. Det
beskrives, hvilke procedurer der skal folges, hvis varerne ikke overholder EF's
veterinerbestemmelser.
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15.

16.

17.

18.

Foruden disse to direktiver findes der en raekke produktspecifikke direktiver.
Hvert af disse direktiver indeholder krav om, at de kompetente myndigheder
foretager kontrol af de pidgaldende produkter. De omfatter kod, kedprodukter,
@gprodukter, fiskerivarer, malk og mejeriprodukter osv.

To andre direktiver 1 veterinersektoren er af stor betydning for
tilrettelaeggelsen af offentlig kontrol:

— Direktiv 89/608/EQF, der indeholder nermere regler om gensidig bistand
mellem medlemsstaternes administrative myndigheder og om samarbejde
mellem disse og Kommissionen med henblik pa at sikre den rette
anvendelse af de veterinzre og zootekniske bestemmelser'’

—  Direktiv 96/43/EF, der @ndrer og kodificerer direktiv 85/73/EQF med
henblik pa finansiering af veterinerundersegelse og -kontrol af levende
dyr og visse animalske produkter'”. Det omfatter finansiering af
veterinerkontrol vedrerende animalske produkter og levende dyr.

Endelig har Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 om
fastsaettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af visse
transmissible spongiforme encephalopatier stor betydning for tilretteleeggelsen
af offentlig kontrol 1 veterinersektoren, og det samme gelder den nyligt
vedtagne Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. 1774/2002 af 3.
oktober 2002 om sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke

er bestemt til konsum'”.

Veterinerbestemmelserne omfatter felles regler for animalske fodevarer om
tilretteleggelse af offentlig kontrol, kontrol af fedevarer, der importeres til
Fellesskabet, procedurer i tilfelde af fedevarekriser, sarlige foranstaltninger, 1
tilfeelde af at den offentlige kontrol afslerer uregelmassigheder, n&ermere regler
om gensidig bistand og om finansiering af veterinerundersogelse og -kontrol af
levende dyr og visse animalske produkter. De omfatter endvidere regler om
tilretteleeggelse af EF-kontrol i1 medlemsstaterne og 1 tredjelande. Et
emneomrade, der ikke er komplet daxkket af veterinerbestemmelserne, er
offentlig preveudtagning og analyse af fodevarer.

Andpre sektorer

19.

Hvad angér dyresundhed og dyrevelferd er der udformet krav til offentlig
kontrol som specifikt vedrerer disse sektorer. Da forslaget vedrerende offentlig
foderstof- og fedevarekontrol imidlertid har en horisontal og generel karakter,
kan reglerne fuldt ud anvendes i disse sektorer. Dette er i overensstemmelse
med hvidbogen om fedevaresikkerhed, hvor det hed, at dyresundhed og dyre-
velferd er vigtige faktorer, der bidrager til foderstof- og fedevaresikkerhed.
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IV.

KOMMISSIONENS KONTROLANSVAR IFOLGE DE EKSISTERENDE

BESTEMMELSER

Kommissionens befojelser og forpligtelser i forbindelse med aktiviteter i
medlemsstaterne

20. Kontrol henherer under Kommissionens overordnede opgave med at sikre, at

21.

EF-bestemmelserne anvendes og handhaves effektivt i Faellesskabet, jf. EF-
traktatens artikel 211. I traktatens artikel 152 hedder det, at "Faellesskabets
indsats (...) skal vare rettet mod at forbedre folkesundheden og forebygge
sygdomme hos mennesker samt imgdegd forhold, der kan indebere risiko for
menneskers sundhed". Kontrolforpligtelser 1 medfer af retsakter henherer
under disse mere generelle forpligtelser til at sikre, at reglerne handheves
effektivt, og at sundhedsfarer undgas.

Kun pa fa punkter kreves det ifelge EF-bestemmelserne, at Kommissionen
foretager kontrol 1 medlemsstaterne. I langt de fleste tilfelde tillades det i
forskrifterne, at der gennemfores kontrol, uden at der er krav herom.
Kommissionen kan sdledes selv afgere, om den vil gennemfore kontrol eller
anvende andre midler til at sikre, at reglerne handhaves. Der findes to
undtagelser herfra:

a) Ifelge Kommissionens beslutning 97/778/EF skal Kommissionen normalt
hvert ar aflegge kontrolbesog pa hvert graensekontrolsted (der findes ca.
290 grensekontrolsteder i Fallesskabet).

b) Ien rekke af Kommissionens beslutninger om BSE i de senere ar har der
specifikt veret krav om, at Kommissionen skulle efterprove
overholdelsen.

Kravet under a) har aldrig varet opfyldt fuldt ud som folge af begraensede
ressourcer. Dertil kommer, at kontrolbesogenes foreskrevne hyppighed ikke er
af afgerende betydning for at sikre et hejt beskyttelsesniveau. Det er primart
op til medlemsstaternes kontroltjenester at sikre, at graensekontrolstederne
fungerer korrekt, mens Kommissionens kontroltjenester skulle integrere dette
kontrolelement 1 deres almindelige audit med medlemsstaternes kontrol-
ordninger i overensstemmelse med de tanker, der kommer til udtryk i denne
begrundelse. Efter Kommissionens opfattelse ber de eksisterende bestemmelser
derfor revideres og tilpasses i overensstemmelse dermed. Der bliver fremsat
separate forslag herom.

10



Kommissionens befajelser og forpligtelser i forbindelse med tredjelande

22.

Hvad angar tredjelande foreskriver EF-bestemmelserne generelt kun i
veterin@rsektoren omfattende forpligtelser til at foretage kontrol, idet EF-
kontrol ifelge de sektororienterede hygiejnedirektiver skal gennemfores med
henblik pa at efterprove, om de normer, det pageldende tredjeland anvender, er
1 overensstemmelse med eller giver et tilsvarende beskyttelsesniveau som
reglerne 1 Feellesskabet. Hygiejnedirektiverne indeholder en forpligtelse til at
foretage kontrol, men Radets beslutning 95/408/EF indeholder en fravigelse for
alle dyr og produkter, undtagen kveeg, fér, svin og geder og produkter heraf.
Hvad angar sidstnaevnte foreskriver Kommissionens beslutning 86/474/EQF, at
Kommissionen arligt skal foretage kontrol i en lang rekke lande og
virksomheder. Pa grund af begrensede ressourcer er kun en lille andel af disse
lande og virksomheder i praksis blevet besogt hvert ar for s& vidt angér de
pagaldende produkter. Det er klart, at reglerne, som de nu ser ud, skal tilpasses
for at tage hensyn til disse begraensninger, sd der kan anvendes en
kontrolstrategi over for tredjelande, sa snart det kan lade sig gore.

V. FALLESSKABETS ROLLE

Situationen har cendret sig

23.

24.

Grundlaget for Kommissionens kontrolaktiviteter har pd en rekke vigtige
punkter andret sig i de seneste ar.

Fodevaresikkerhed er nu sat everst pa Feallesskabets dagsorden. Den
nuverende Kommissions reaktion pa de europaziske forbrugeres fortsatte
bekymring over fedevaresikkerheden har bl.a. resulteret i, at den i 1999
samlede alle tjenestegrene med ansvar for foder- og fodevaresikkerheds-
aspekter 1 Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse.
Kommissionen agter sdledes pd en samordnet og effektiv made at samle alle
disponible ressourcer om de vigtigste elementer, der skal sikre fodevare-
sikkerhed pd EU-plan. De af Kommissionens tjenestegrene, der beskaeftiger sig
med kontrol og med juridiske spergsmal, arbejder séledes tet sammen for at
sikre, at fodevaresikkerhedslovgivningen er up to date, omfatter alle aspekter
og lader sig gennemfore i praksis, og at den bliver gennemfort og handhavet
korrekt.

Ogsé 1 medlemsstaterne er man ved at etablere nye strukturer. I en rakke
medlemsstater er der eller er der ved at blive oprettet fedevaresikkerheds-
agenturer, der skal veere med til at gore noget ved forbrugernes bekymring med
hensyn til fodevaresikkerheden. Nogle af disse nye organer varetager
omfattende kontrolopgaver.
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25.

26.

Kontrolopgaverne pa nationalt plan sdvel som pd EF-plan bliver mere og mere
vidtfavnende. EF-kontrollen har 1 det store og hele hidtil fokuseret péd de forste
led i fodevarekaden, iser pd animalske fodevarer. En stor del af de
eksisterende detaljerede fodevaresikkerhedsregler vedrerer kontrol pa disse
omrdder. Kontrolmyndighederne skal imidlertid beskaftige sig med hele
fodevarekaeden, der omfatter et stadigt stigende antal produkter og sektorer.
Ogsa hele fodevareproduktionskaeden bliver mere og mere kompleks og
sofistikeret med f.eks. fodevarer, der fremstilles ved nye processer, som den
eksisterende lovgivning ikke har forudset. Kontrolordningerne skal tilpasses
disse nye forhold, og de skal bygge pd en fremgangsmade, der fokuserer pa
kritiske punkter i de enkelte kontrolled: EF-plan, nationalt plan, regionalt plan,
lokalt plan og i1 de enkelte virksomheder.

Kommissionen har endvidere et stadig voksende ansvar for at sikre, at EF-
kravene overholdes ved al import fra tredjelande af fedevarer, dyr, planter og
produkter heraf. EU importerer nu sddanne produkter fra over 200 lande i
verden. Det drejer sig om alle slags lande: fra de mest udviklede til de fattigste
1 verden. Deres kontrolmetoder og standarder er meget forskellige. Det er en
kompliceret og folsom sag at afveje EF-lovgivningens krav til fodevare-
sikkerhed, dyresundhed, dyrevelferd og plantesundhed over for Fallesskabets
handelsmassige og humanitare forpligtelser over for s mange lande.

Den kommende udvidelse af EU vil feje endnu en dimension til
Kommissionens ansvarsomrader. Det er klart, at det for mange af
ansegerlandene bliver en stor udfordring at fa deres kontrolordninger op pa
niveau med EF-kravene. En af Kommissionens opgaver bliver at hjelpe dem
med at né dette mal.

Feellesskabsrammer for nationale kontrolordninger

27.

28.

I hvidbogen om fedevaresikkerhed blev der peget pd behovet for en mere
harmoniseret strategi for, hvordan medlemsstaterne skal forvalte ordninger
med henblik pd overvdgning og handhevelse af EF-forskrifterne. Det blev
derfor foreslaet, at der skulle udformes fellesskabsrammer for nationale
kontrolordninger med henblik pa at forbedre fodevaresikkerhedsstandarderne 1
hele EU.

I denne forordning foresld&r Kommissionen, at der indferes en ny
indfaldsvinkel, hvor de tre kontrolaspekter - verifikation af gennemforelsen,
modtagelse af rapporter fra medlemsstaterne og kontrol pa stedet - kombineres
til én integreret kontrolproces for alle foderstoffer og fadevarer. Kontrollen set
under ét kommer ifolge den nye indfaldsvinkel til at omfatte fire hovedfaser.
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Fase 1:

Kommissionen udarbejder 1 samrdd med medlemsstaterne og under
hensyntagen til narhedsprincippet brede retningslinjer for de integrerede
nationale kontrolordningers struktur og organisation samt for de nationale
kontrolplaners anvendelsesomrade, indhold og gennemforelse. Retnings-
linjerne tager sigte pa at fremme en ensartet model for kontrol, som skal
omfatte hele EF-lovgivningen og alle produktsektorer og alle led i foderstof-
og fedevarekaden. De skal fremme indferelse af bedste praksis under
hensyntagen til ovennavnte centrale principper pa alle niveauer i kontrol-
ordningen 1 de enkelte medlemsstater, og de skal angive de vigtigste af de
resultatindikatorer, der skal anvendes ved vurdering og audit af de nationale
kontrolplaner.

Fase 2:

Medlemsstaterne skal senest seks maneder efter, at forordningen er tradt i kraft,
udarbejde en integreret, flerdrig, national kontrolplan, de skal holde planen
ajourfort, og de skal efter anmodning forelegge den for Kommissionen.
Planerne gennemfores forste gang et ar efter, at forordningen er tradt i kraft.

Fase 3:

P4 grundlag af de flerdrige, nationale kontrolplaner gennemforer
Kommissionen regelmaessigt en overordnet audit af de enkelte medlemsstaters
kontrolaktiviteter, som omfatter udvalgte kontrolbesog pa regionalt og lokalt
niveau og pa virksomhedsplan for at verificere aspekter ved kontrolordningen.
Denne overordnede audit kan suppleres med yderligere audit i specifikke
sektorer eller sarlige kritiske kontrolpunkter, herunder undersogelse af
krisesituationer og ny udvikling, alt efter hvad der findes relevant.

Fase 4:

Et ar efter gennemforelsen af kontrolplanerne og derefter hvert ar skal
medlemsstaterne sende Kommissionen en rapport, der i givet fald opdaterer
deres oprindelige planer under hensyntagen til, hvilke regler der er indfert eller
@ndret for at overholde EF-kravene, hvilke vigtige @ndringer der er foretaget
af kontrolordningernes struktur og drift, og hvilke @ndringer der er foretaget af
kontrolplanerne. Kommissionens efterfelgende audit 1 medlemsstaterne baseres
pa de opdaterede planer.

Kommissionen udarbejder en generel rapport om gennemforelsen af
medlemsstaternes nationale kontrolordninger set under et og om resultaterne af
Kommissionens audit og andre relevante oplysninger, forelegger den for
Europa-Parlamentet og Radet og offentligger den.
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29.

Denne nye fremgangsméde for kontrol indebarer en raekke betydelige fordele.
Den satter medlemsstaterne 1 stand til at planlegge og gennemfere deres
kontrolaktiviteter i fuld forstéelse af, hvad der forventes pa EF-plan og som led
1 overordnede, integrerede fazllesskabsrammer. De eksisterende EF-
bestemmelser om fodevaresikkerhed, foderstoffer, dyresundhed, dyrevelfaerd
og plantesundhed omfatter en meget lang raekke forskellige krav.
Medlemsstaterne giver til tider udtryk for, at de foler, at de kriterier og
benchmarks, Kommissionen anvender til at kontrollere og vurdere deres
kontrolordninger, ikke altid er klare og konsekvente. Den nye fremgangsmade
ime@dekommer denne kritik.

Kommissionen bliver i stand til at anvende sine disponible ressourcer mere
effektivt ved at smelte de forskellige eksisterende kontrolaktiviteter sammen til
én overordnet, integreret proces. Fremgangsméden sikrer endvidere, at alle
hovedkravene 1 EF-lovgivningen regelmessigt kontrolleres, og at kontrol-
processen ikke efterlader nogen huller.

For forbrugerne bliver den nye fremgangsmide mere gennemsigtig og
forstaelig. Ved at rapporter om gennemferelsen af de nationale kontrol-
ordninger set under et og resultaterne af audit foretaget af Kommissionens
eksperter bliver offentliggjort, far man et meget klart overblik over, hvordan
EF-lovgivningen om fodevaresikkerhed gennemfores, og hvad Kommissionen
og medlemsstaterne gor for at sikre en passende forbrugerbeskyttelse og for at
forbedre foderstof- og fodevaresikkerheden, dyresundheden, dyrevelfarden og
plantesundheden.

Feellesskabskontrol i tredjelande

30.

EU importerer foderstoffer, foedevarer, planter og dyr fra over 200 lande i
verden. Ifolge de eksisterende bestemmelser skal Kommissionen

a) efterprove, om de pagzldende landes kompetente myndigheder er i stand
til at sikre, at EF-kravene opfyldes for alle produkter, der eksporteres til
EU

b)  for bestemte produkter kontrollere individuelle produktionsvirksomheder
(For gjeblikket er ca. 13 500 virksomheder godkendt til at eksportere til
Feallesskabet.)

c) regelmassigt overvidge driften af de nuvaerende ca. 290
grensekontrolsteder, der foretager narmere bestemt kontrol af alle
importerede dyr, animalske produkter og animalske fodevarer pa
indgangsstedet til EU, og aflegge kontrolbeseg med henblik pa
godkendelse af de enkelte nye graensekontrolsteder.
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31.

32.

Dermed har Kommissionen et enormt bredt ansvarsomrade. Da
Kommissionens ressourcer er begraensede, er det nedvendigt med en stor
prioriteringsindsats. Denne proces skulle blive lettet af, at man vedtager en
mere integreret kontrolstrategi, ifelge hvilken der foretages audit i tredjelande
pa grundlag af kontrolplaner i lighed med det, der geelder for medlemsstaterne.
Tredjelande kan i1 den forbindelse opdeles 1 fire hovedkategorier:

° De ansegerlande, der for ejeblikket forhandler om optagelse i Den
Europaiske Union.

e De lande, der har indgdet aftaler om anvendelsen af sundheds- og
plantesundhedsforanstaltninger med EU (Canada, USA, New Zealand,
Chile og Schweiz). I henhold til disse aftaler har aftaleparterne
accepteret, at visse forskrifter om fedevaresikkerhed og dyresundhed
giver et tilsvarende niveau for forbrugerbeskyttelse og beskyttelse af
dyresundheden.

° De tre lande, der har sarlige aftaler med EU (Norge, Island og
Feroerne), ifolge hvilke import af alle produkter eller bestemte produkter
(f.eks. fiskerivarer fra Island) behandles i overensstemmelse med den
relevante aftale.

o  Alle ovrige tredjelande, hvoraf mange kun eksporterer meget sméa
mangder til EU.

Ansegerlande

Kommissionen har intensiveret sine kontrolaktiviteter i ansegerlandene som
forberedelse af udvidelsen. For gjeblikket omfatter dens kontrolopgaver kun de
sektorer og virksomheder, der er godkendt til at eksportere til EU, og som
generelt er sma 1 forhold til de pigaeldende landes sektorer som helhed. Der er
dog indgdet aftaler med de fleste af ansegerlandene om, at Levnedsmiddel- og
Veterinerkontorets kontrol nu ber omfatte alle omrader af foderstof-,
fodevare-, husdyr- og planteproduktionen. Kommissionens rolle over for
ansegerlandene har derfor allerede @ndret sig radikalt i de seneste ér, hvor den
har pataget sig yderligere omfattende ansvarsomrader og udbygget kontrollen,
sd den omfatter hele produktionskaden i de pagaldende lande pd samme made
som 1 medlemsstaterne.

Ansegerlandene tegner sig i forvejen for en stor del af de foderstoffer,
fodevarer, planter og dyr, der for gjeblikket importeres til Fallesskabet. Det
gelder navnlig animalske produkter og levende dyr, der er forbundet med en
hgjere risiko.
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33.

34.

Lande med en bilateral aftale

Der er indgéet veterineraftaler med USA, Canada, New Zealand, Chile og
Schweiz. 1 henhold til disse aftaler kan parterne aftale, at deres respektive
lovgivning vedrerende bestemte dyr og produkter giver et tilsvarende
beskyttelsesniveau i handelsgjemed.

Hvad angir Mercosur blev det pa det seneste EU-Mercosur-topmede 1 Madrid
den 17. maj 2002 aftalt at ivaerksette forhandlinger mellem EU og Mercosur-
landene om sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger. Forhandlingerne
udger en del af den kommende biregionale associeringsaftale, der gennemforer
princippet om samlet tilsagn ("single undertaking").

De enkelte aftaler omfatter for gjeblikket hygiejneforanstaltninger for de fleste
levende dyr og varer, der indeholder animalske produkter, bortset fra bestemte
emneomrader, der er fastlagt i aftalerne (f.eks. visse restkoncentrationer,
tilsetningsstoffer og merkning). Der er indtil videre kun aftalt fuld ligestilling
for et begrenset antal produkter. Kommissionen er derfor nedt til at anvende to
forskellige standarder, nar den efterprover driften af kontrolordningerne for sé
vidt angér handel med de pageldende lande. For produkter, der er aftalt fuld
ligestilling for, skal Kommissionen efterprove, om kontrolordningerne i
landene fungerer i overensstemmelse med og lever op til standarderne i deres
egen nationale lovgivning. For de evrige produkter har Kommissionens kontrol
til formal at efterprove, om de eksisterende kontrolordninger kan sikre, at
kravene 1 EF-lovgivningen opfyldes med hensyn til de aspekter, hvor der endnu
ikke er aftalt ligestilling. Denne todelte kontrolordning bliver mere og mere
ressourcekravende, og det skal der gares noget ved.

Der burde derfor gennemfores én overordnet, samlet audit af hvert af disse
lande, som skulle omfatte alle de vigtigste sektorer, der eksporterer produkter
til EU. I lighed med medlemsstaterne skulle myndighederne i de lande, der er
indgaet aftaler med, have udarbejdet en plan, der beskriver strukturen,
tilretteleeggelsen og driften af kontrolordningerne for de vigtigste produkter, de
eksporterer til EU. Auditten skulle da gennemfores pé dette grundlag. Hvis der
ved disse overordnede audit opstdr serlige sporgsmél, kan de efterfolgende
efter behov underkastes supplerende mere specifik kontrol.

Stort set den samme fremgangsmide anvendes for de tre evrige lande,
Feallesskabet har indgaet seraftaler med.

Andre tredjelande

Ca. 190 andre tredjelande eksporterer foderstoffer, fedevarer, planter eller dyr
til EU. Da Kommissionens ressourcer er begraensede, kan den ikke opfylde alle
sine nuvarende forpligtelser med hensyn til at vurdere de kompetente
myndigheder og kontrollere virksomheder i de pdgaldende lande.
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Der ber derfor gennemfores audit i de pageldende lande pa grundlag af
kontrolplaner, som svarer til medlemsstaternes, for de produkter, som de
eksporterer til EU.

Som det er nu, efterpraver Kommissionen de garantier, tredjelande giver, ved
hjelp af korrespondance, spergeskemaer, rapporter om gennemforelsen af
kontrol og kontrolbesog pa stedet inden for hver af de varegrupper, det
pageldende tredjeland er godkendt til at eksportere til Faellesskabet. Denne
udveksling af oplysninger stemmer overens med artikel 4 og 7 og punkt 3 i
bilag B 1 aftalen om sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger (SPS-
aftalen), der er indgaet 1 Verdenshandelsorganisationens (WTO) regi.

Under den nye ordning kreeves det, at eksporterende tredjelande skal have en
kontrolplan, der indeholder ngjagtige og ajourferte oplysninger om den
overordnede tilretteleeggelse og forvaltning af de relevante kontrolordninger,
og det skal fore ajourforte registre over gennemforelsen af ordningerne.
Kommissionen skal have adgang til alt dette efter anmodning. Kontrolplanen
og registrene vil erstatte systemet med spergeskemaer forud for kontrolbesog,
undtagen 1 sarlige tilfaelde, hvor der er behov for supplerende oplysninger, der
ikke fremgar af standardplanen eller registrene. Kontrolplanen skal sti i
forhold til indsatsomradet, og den skal veare teknisk og ekonomisk realisabel
og tage hensyn til det pagaldende tredjelands serlige situation og til karakteren
af de produkter, der eksporteres til Fallesskabet. Der vil blive udstukket
retningslinjer for, hvordan disse kontrolplaner ber udarbejdes og opstilles, si
det bliver lettere for tredjelande at opfylde dette krav. Kommissionens audit
gennemfores da pd grundlag af planerne af et tvaerfagligt team, der dekker de
vigtigste sektorer, der eksporterer til EU. Kontrolbesggenes hyppighed ber
fastlegges ud fra en risikovurdering: Hvis det pa grundlag af en vurdering, der
tager hensyn til produkternes karakter, tredjelandets garantier og eventuelle
tidligere problemer med at overholde reglerne, skennes, at der er en forhgjet
risiko, skal der gennemfores audit hyppigere. Hvis der ved disse overordnede
audit opstar serlige sporgsmal, kan de efterfolgende efter behov underkastes
supplerende mere specifik kontrol.

Erfaringerne har vist, at kompetente myndigheder i nogle af de mindre
udviklede lande kan have store problemer med at organisere deres
kontrolordninger, s& de kan overholde EF-normerne. Kommissionen stir ofte
over for et dilemma i en sadan situation. Ifelge lovens bogstav skal
Kommissionen i henhold til forsigtighedsprincippet foresla stop for import fra
de pigeldende lande. Men de pagazldende produkter kan ofte veere en af
landenes fa kilder til indkomst fra udlandet, og et importforbud har tit meget
alvorlige skonomiske konsekvenser ikke blot for de pageldende virksomheder,
men for landet som helhed.
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Kommissionen prever at finde ud af, hvordan landene i sé fald kan hjelpes,
samtidig med at den sikrer, at det ikke gar ud over beskyttelsen af forbrugernes
sundhed. Der kan f.eks. gives supplerende bistand til tredjelande via EF-
bistand og uddannelsesprogrammer for at oplyse om, hvordan man bedst
overholder EF-normer, og for at pege pa s@rlige kontrollesninger, der pa en
mere praecis made afspejler de pagaeldende produkters risikoniveau.

VI GENNEMGANG AF FORSLAGET

35.

36.

Narvarende forslag har til formél at revidere de eksisterende EF-regler om
offentlig kontrol. En sadan revision vil fjerne diskrepanser mellem de
forskellige dele af den eksisterende EF-lovgivning og udfylde de huller, der er
pa nogle omréder af foderstof- og fedevarelovgivningen. Den harmonisering i
alle sektorer af foderstof- og fodevarelovgivningen, der bliver en folge heraf,
vil gge gennemsigtigheden.

Med vedtagelsen af forordning (EF) nr. 178/2002 om generelle principper og
krav i1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaziske Fodevare-
sikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed er en
rekke sporgsmaél blevet afklaret for alle omrader af foderstof- og fedevare-
lovgivningen. Det er derfor spergsmél, narverende forslag ikke behover at
beskaeftige sig med. Det gaelder folgende:

— De  grundleggende  definitioner inden  for  foderstof- og
fodevarelovgivning.

— Medlemsstaternes grundleggende ansvar med hensyn til offentlig kontrol
af foderstoffer og fodevarer.

— Procedurer for gennemforelse af beredskabsforanstaltninger.

— Oplysninger, der skal gives til Kommissionen og de ovrige
medlemsstater, hvis foderstoffer og fedevarer udger en alvorlig trussel
mod sundheden.

Medlemsstaternes offentlige kontrol

37.

Malsaztninger og almindelige forpligtelser

Medlemsstaternes offentlige kontrol har til formal at hdndhaeve foderstof- og
fodevarelovgivningen samt undersgge, om lederne af fedevare- og foderstof-
virksomheder overholder de relevante krav i lovgivningen i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled. De forskellige kontrolmetoder (f.eks. tilsyn,
overvagning, verifikation, audit, stikprevekontrol og undersegelse af
stikprover) skal derfor gennemfores. Kontrollens intensitet athaenger af mange
faktorer: Ud over et grundlaeggende rutineovervigningsprogram skal der tages
hensyn til identificerede risici i forbindelse med specifikke foderstof- og
fodevareprodukter eller -virksomheder, foderstof- og fedevarevirksomhedernes
preestationer med hensyn til egenkontrol samt mistanke om manglende
overholdelse af reglerne og mulige svigagtige forhold.
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38.

39.

Kompetente myndigheder

Medlemsstaterne skal udpege de myndigheder, der har ansvaret for at varetage
den offentlige kontrol. Disse kompetente myndigheder skal opfylde en raekke
kriterier, der skal sikre, at de er effektive og upartiske. De skal navnlig rade
over eller have adgang til et tilstreekkeligt stort, velkvalificeret personale. Det
skal sikres, at personalet kan fungere korrekt ogsa under ekstraordinaere
omstendigheder 1 forbindelse med eventuelle foderstof- og fodevarekriser.
Dette kreever, at der udarbejdes beredskabsplaner, og at personalet bliver
ordentligt uddannet til at fore planerne ud i livet. Der skal gennemferes audit,
der undersoges af en uath@®ngig instans, for at sikre, at de kompetente
myndigheder opfylder mélsatningen i forordningen.

Der skal ligeledes fastlegges hensigtsmassige koordineringsprocedurer for at
sikre, at forskellige afdelinger, der beskeftiger sig med offentlig kontrol,
fungerer effektivt sammen. Dette er isaer vigtigt 1 medlemsstater med en
decentraliseret struktur, hvor det er af afgarende betydning, at der er en effektiv
koordinering mellem den centrale kompetente myndighed og den eller de
myndigheder, kompetencen til at gennemfere offentlig kontrol er blevet
delegeret til.

Delegering af kontrolopgaver til ikke-statslige kontrolorganer

I mange medlemsstater er bestemte kontrolopgaver delegeret til ikke-statslige
organer. Dette gelder is@r for laboratorieundersogelse af officielle stikprover.
Det udelukker dog ikke, at andre opgaver ogsa delegeres til sidanne organer.
Hvis medlemsstaterne benytter sig af en sddan uddelegering af kompetence,
skal det sikres, at der opretholdes et hgjt niveau for forbrugerbeskyttelse. I det
ojemed fastsattes det i forslaget, at organer, der har fiet kompetence til at
gennemfore offentlig kontrol, skal fungere i1 overensstemmelse med ngje
fastlagte betingelser og med internationalt anerkendte regler, som sikrer, at de
er kompetente og uathangige.

Der skal ogsd vare regler om, at bestemte kontrolopgaver ikke kan delegeres
til ikke-statslige organer. Derfor bliver der en procedure, sa det pa EF-plan kan
fastleegges, hvilke opgaver der kan (eller ikke kan) delegeres til sddanne
organer.
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40.

41.

Preveudtagning og analyse

Det er strengt nadvendigt at sikre, at resultaterne af offentlig preveudtagning
og analyse af proverne sker pa grundlag af fzlles principper. Dette sikres ikke
altid 1 de eksisterende EF-regler. Alle proveudtagnings- og analysemetoder
burde ideelt set harmoniseres, men det lader sig ikke gore pa kort sigt. I stedet
indferes der med forslaget krav om, at laboratorierne skal anvende disponible
analysemetoder, der er validerede i overensstemmelse med international
anerkendte protokoller, herunder protokoller baseret pa analysemetoders
ydeevne, f.eks. metoder, der er godkendt af Den Europeaiske Standardiserings-
organisation (CEN), Den Internationale Standardiseringsorganisation (ISO) og
International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC). Der ber
endvidere vare en procedure, der gor det muligt for Kommissionen at fastsatte
proveudtagnings- og analysemetoder. De laboratorier, der er udpeget til at
analysere officielle prover, skal akkrediteres 1 overensstemmelse med de
relevante internationale standarder, der er fastsat i den forbindelse.

I forbindelse med udvikling, harmonisering og validering af preveudtagnings-
og analysemetoder eller 1 forbindelse med fastleggelse af kriterier for
metodernes ydeevne har Kommissionens rammeprogram og Fealles
Forskningscenter (FFC) en vasentlig rolle, og kapaciteten kunne blive endnu
bedre udnyttet i fremtiden, uanset om det sker i samarbejde med ovennavnte
internationale organer eller ej.

For at sikre en hej standard for preveudtagning og analyse bygger forslaget 1 en
vis udstraekning pa arbejdet i CEN. Dette standardiseringsorgan har udviklet
aktiviteter 1 fedevaresektoren. Aktiviteterne har hidtil kun omfattet udvikling af
analysemetoder, som for en dels vedkommende kommer fra ISO. En rakke
EN-standarder, som CEN har udarbejdet, vedrarer tilretteleggelse af kontrol.
Dette gaelder iser for validering af analysemetoder og for drift og akkreditering
af kontrolorganer. Standarderne har en internationalt anerkendt status, der fuldt
ud gor deres anvendelse i denne forbindelse berettiget.

Beredskabsplaner

Erfaringerne har vist, at ¢jeblikkelig héndtering og forvaltning af
krisesituationer forudsetter, at infrastrukturer, materiel og menneskelige
ressourcer kan mobiliseres hurtigt og over et vist tidsrum. Det forudsatter
koordinering af hej kvalitet, hvis ansvaret er delt mellem forskellige tjenester
eller afdelinger. Med dette forslag indferes der en forpligtelse til at sikre effektiv
krisestyring 1 tilfelde af foder- og fedevarekriser via udarbejdelse af
beredskabsplaner.
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42.

Foderstof- og fedevareimport

Visse sektorer, iser veterinersektoren, arbejder i1 forvejen med detaljerede
regler, der skal sikre, at importerede produkter kontrolleres effektivt. De
produkter, den pageldende sektor omfatter (animalske produkter), skal
forevises ved et godkendt greensekontrolsted og underkastes dokumentkontrol
samt identitetskontrol og fysisk kontrol i overensstemmelse med en plan, hvis
grundprincipper er fastsat p4 EU-plan. Der findes endvidere krav til produkter 1
transit og produkter, der midlertidigt opbevares pa Fellesskabets omréde.
Systemet fungerer fint, og der er ikke nogen grund til at &ndre det.

For foderstoffer og fodevarer af ikke-animalsk oprindelse findes der ikke
nogen harmoniseret EF-fremgangsmade med hensyn til importkontrol.
Forslaget tager sigte pa at indfere en kontrolordning for de pagaldende
produkter, der bygger pé folgende principper:

a)  Medlemsstaterne skal foretage regelmessig kontrol af foderstoffer og
fodevarer, der overgér til fri omsatning i Feallesskabet. Kontrollen
tilretteleegges pa grundlag af en statistisk baseret proveudtagningsplan.
Den kan foregd i alle distributionsled: for eller efter overgang til fri
omsatning, f.eks. 1 importerens lokaler, under forarbejdningen eller i
detailhandelsleddet. Der skal vare et tet samarbejde mellem told-
myndighederne og den myndighed, der er ansvarlig for at kontrollere
importerede foderstoffer og fodevarer.

b) Det foreslds desuden, at der pa EF-plan opstilles en liste over hgjt
prioriterede foderstoffer og fedevarer, for hvilke erfaringerne har vist, at
der kan forekomme farer (f.eks. aflatoksiner i bestemte fodevarer).
Sadanne foderstoffer og fedevarer skal fremvises pa serligt udformede
og udstyrede kontrolsteder med henblik pad den fornedne kontrol.
Kontrollen skal foregd, inden varerne overgér til fri omsatning.

For at gore det muligt at kontrollere foderstoffer og fedevarer fra
tredjelande, der kommer ind i frizoner og frilagre, anbringes i transit eller
toldoplag eller behandles under proceduren for aktiv foradling,
forarbejdning under toldkontrol eller midlertidig indfersel, giver forslaget
desuden mulighed for at foretage offentlig kontrol af foderstoffer og
fodevarer, der opbevares i1 henhold til disse forskellige tilladte
toldmaessige bestemmelser eller anvendelser.

Forslaget tager endvidere sigte pd en bedre definition af den essentielle
kontrol, der er behov for for at sikre foderstofsikkerheden efter de samme
principper som for fadevarer.
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43.

44,

Finansiering af offentlig kontrol

For gjeblikket anvendes der et system med kontrolgebyrer 1 to sektorer:
veterin@rsektoren og foderstofsektoren. Systemet i veterinersektoren bygger
pa et fast beleb, der kan afviges fra for at tage hensyn til lokale forskelle
vedrearende de elementer, der er taget i betragtning ved beregningen af det faste
belob (lon, transportudgifter osv.). Skent gebyrerne 1 veterinersektoren er
blevet indfert for at undgé forskelle mellem medlemsstaterne, der kan medfere
forvridninger, har erfaringerne vist, at der fortsat er betydelige forskelle
mellem medlemsstaterne og i1 nogle tilfelde internt 1 medlemsstaterne.
Systemet har ikke altid néet det enskede mal.

I foderstofsektoren kan der opkraeves gebyrer for bestemte veldefinerede
kontrolopgaver. I direktivet, der gelder for sektoren, fastsaettes der ikke et fast
EF-belob, med det overlades til medlemsstaterne, der skal overholde visse
kriterier ved fastsattelsen af faste belgb. Reglerne om disse principper er blevet
vedtaget for forholdsvis kort tid siden (Rédets beslutning 98/728/EF af 14.
december 1998 om en EF-gebyrordning inden for fodersektoren).

I betragtning af de hidtidige erfaringer foreslas det at fastsette de principper,
der ligger til grund for finansieringen af offentlig kontrol, navnlig

— at medlemsstaterne skal sikre, at der er tilstrekkelige finansielle midler
til radighed for tilretteleggelse af offentlig kontrol

— at der skal overholdes falles principper for fastsattelse af kontrolgebyrer,
hvis sddanne pdlaegges ledere af foderstof- og fodevarevirksomheder

— hvis der ved offentlig kontrol pédvises manglende overholdelse af
foderstof- og fedevarelovgivningen, at merudgifter, der skyldes mere
intensiv kontrol i forbindelse med den manglende overholdelse, atholdes
af den pigeldende foderstof- og fodevarevirksomhedsleder

— at der er behov for fleksibilitet, si der kan tages hensyn til sma
virksomheders interesser.

Officiel attestering

Internt 1 EU, hvor der er fri bevegelighed for varer, er der ikke behov for, at
sendinger af foderstoffer og fedevarer systematisk ledsages af officielle
certifikater, der er udstedt af den kompetente myndighed.

Der kan peges pd to omrdder, hvor det kan vare pa sin plads med officiel
attestering: a) under ekstraordinere omstendigheder, nar der opstir en
foderstof- eller fodevarekrise i EU, og b) for at f& bekraftet af myndigheder i
eksporterende tredjelande, at varerne overholder EU-normerne eller tilsvarende
normer.

For at dakke disse omrader indferes der med forslaget en procedure til
fastleggelse af, i hvilke tilfelde og under hvilke betingelser der skal sikres
officiel attestering.
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Referencelaboratorier

45.

Under de eksisterende EF-bestemmelser er der oprettet en rekke EF-
referencelaboratorier. De drives med ekonomisk stette fra Fellesskabet.
Laboratorierne spiller en vigtig rolle i1 indsatsen for at sikre et hejt niveau af
forbrugerbeskyttelse. De skal f.eks. give de nationale referencelaboratorier
nermere oplysninger om analysemetoder, arrangere sammenlignende
provninger, inden for deres kompetenceomrade koordinere de praktiske og
videnskabelige aktiviteter, der er behov for til at udvikle nye analysemetoder,
gennemfore kurser og yde teknisk bistand til Kommissionen. Der findes for
ojeblikket EF-referencelaboratorier for analyse af restkoncentrationer (fire
laboratorier), analyse af malk, kvantitativ bestemmelse af biotoksiner i
bloddyr, analyse af bleddyr for forekomst af skadelige vira samt kontrol af
zoonoser (salmonella) og transmissible spongiforme encephalopatier (TSE).

I dette forslag fastsattes procedurer, der skal sikre, at disse laboratorier kan
fortseette deres arbejde, og som ger, at der kan oprettes nye laboratorier, hvis
der bliver behov for det.

For hvert EF-referencelaboratorium skal der i hver medlemsstat oprettes et
nationalt referencelaboratorium. Sidanne laboratorier fungerer som
kommunikationspunkt mellem EF-referencelaboratoriet og de officielle
laboratorier i medlemsstaterne. De nationale referencelaboratorier spiller derfor
en vigtig rolle i indsatsen for at sikre et ensartet niveau med hensyn til
analyseresultaterne af officielle prover.

Gensidig bistand

46.

Gensidig bistand mellem medlemsstaternes kontrolmyndigheder er et
afgerende element i EF-lovgivningen. Den skal sikre effektiv koordinering i de
tilfelde, hvor der kreves en indsats fra mere end én medlemsstat (f.eks.
foderstof- cller fodevarekriser eller overtraedelser, der bererer to eller flere
medlemsstater).

Skent dette aspekt er dakket af lovgivningen for de forskellige berorte
sektorer, er det udformet péd forskellige mader, hvilket bevirker unedvendige
forskelle. I dette forslag fastsattes et ensartet system, der bygger pd felgende
principper:

a)  Medlemsstaterne skal udpege et forbindelsesorgan, som fér til opgave at
lette og koordinere kommunikationen samt fremsendelsen og
modtagelsen af anmodninger om bistand.

b)  Nar et forbindelsesorgan har modtaget en begrundet anmodning, skal det
kontakte de relevante myndigheder, der skal sikre, at den, der har fremsat
anmodningen, far alle oplysninger og dokumenter, der er nedvendige for
at kunne kontrollere, om foderstof- og fedevarelovgivningen overholdes.

c) Om nedvendigt skal parterne sammen prove at finde ud af, hvordan
situationen skal klares.
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Proceduren gelder for udveksling af alle informationer, undtagen oplysninger,
der ikke kan frigives, fordi de er genstand for en retslig procedure.

Nationale kontrolplaner

47.

48.

Som navnt skal der ifelge forslaget udarbejdes nationale kontrolplaner, der
beskriver medlemsstatens kontrolordning og kontrolaktiviteter under ét.
Planerne skal udformes i henhold til principper, der fremgéar af retningslinjer,
som Kommissionen skal udarbejde i samrdd med medlemsstaterne.

Medlemsstaterne er forpligtet til at indsende en rapport til Kommissionen hvert
ar om den kontrol, der er gennemfort i det foregdende &r. Kontrolplanerne skal
om fornedent tilpasses pd grundlag af disse resultater. Kommissionen foretager
da regelmassigt audit af medlemsstaterne pa grundlag af deres opdaterede
planer.

Feellesskabsaktiviteter

49.

50.

Fallesskabskontrol 1 medlemsstaterne

Hidtil har EF-kontrollen i medlemsstaterne vere tilrettelagt i forhold til de
opgaver, Kommissionen har faet tillagt 1 de forskellige sektordirektiver. Det
har ikke altid gjort det muligt at evaluere medlemsstaternes kontrolordninger
fra en overordnet indfaldsvinkel.

Med ét retsgrundlag som dette forslag og med udarbejdelsen af kontrolplaner
far EF's kontroltjenester mulighed for at foretage generelle audit af medlems-
staternes kontrolordninger under ¢ét. Audit gennemfores globalt for at
efterprove, om de kompetente myndigheder 1 medlemsstaterne til stadighed
lever op til det kraevede kontrolniveau. Disse generelle audit kan efter behov
suppleres med mere specifikke audit og tilsyn vedrerende en serlig sektor eller
et saerligt problem.

Fellesskabskontrol i tredjelande

Der importeres meget store mangder foderstoffer og fedevarer. Pa grund af
begransede ressourcer er det umuligt, at alle virksomhedsledere i tredjelande,
der eksporterer foderstoffer og fedevarer, kontrolleres systematisk enkeltvis af
inspektorer fra Levnedsmiddel- og Veterinerkontoret. Med forslaget indferes
der derfor et system, der foreskriver, at kontrolmyndighederne i tredjelande
skal sikre, at foderstoffer og fadevarer, der eksporteres til EU, overholder EU's
foderstof- og fedevarelovgivning eller opfylder krav, der anses for at svare
hertil.

Tredjelande skal derfor ifelge forslaget rdde over kontrolplaner, som svarer til
medlemsstaternes, for de produkter, som de eksporterer til EU. Planerne vil
danne grundlag for den tverfaglige kontrol, som Kommissionen senere vil
foretage inden for de vigtigste sektorer, som eksporterer til EU. Mere
specifikke audit og tilsyn i bestemte sektorer kan foretages af Fallesskabets
kontrolteams, nar det er nadvendigt. De samme principper gelder for levende
dyr og planter.
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51.

Tredjelandes kontrol i Fellesskabet

P& samme made, som Levnedsmiddel- og Veterinerkontoret har ret til at
foretage kontrol i tredjelande for at efterprove, om tredjelandets krav er i
overensstemmelse med eller svarer til EU's foderstof- og fedevarelovgivning,
har tredjelandes myndigheder ret til at foretage kontrol i medlemsstaterne.
Erfaringerne har vist, at det i nogle tilfelde er gavnligt at sikre, at
representanter for Levnedsmiddel- og Veterinerkontoret ledsager de
tredjelandsteams, der besgger medlemsstaterne. Disse reprasentanter kan bistd
medlemsstaterne med at tilvejebringe oplysninger og data, der findes pd EF-
plan, og som kan vere nyttige i1 forbindelse med den kontrol, der foretages af et
tredjeland. Forslaget omfatter en procedure, der skal sikre en sddan bistand.

Uddannelse af kontrolpersonale

52.

Den overordnede integrerede strategi for foderstof- og fedevaresikkerhed
forudsatter, at kontrolmyndighederne rader over stor kompetence og
sagkundskab: De skal have en bred viden om forskellige farer (kemiske,
biologiske og fysiske), som kan opstd gennem hele foderstof- og fodevare-
kaeden. De skal endvidere forstd mekanismerne pd markedet, hvor der kan
skaffes ingredienser til sammensatte produkter fra forskellige kilder. Samtidig
skal de vaere godt underrettet om meget specifikke problemer, der er ngje for-
bundet med specifikke produktionsmetoder. De skal kunne pédpege manglende
overholdelse af kravene til foderstof- og fedevaresikkerhed og pévise svig.

Moderne kontrolmetoder kraver, at foderstof- og fedevarekontrolpersonalet er
hejt kvalificeret, s kontrollen er effektiv, objektiv og hensigtsmaessig. Dette
gelder iser for wvurdering af prastationerne for de fareanalyser og
kontrolmetoder, som fadevarevirksomhedsledere anvender.

Kontrol af produktion og markedsforing af foderstoffer og fedevarer
forudsetter derfor en tverfaglig fremgangsmade. Foderstof- og
fodevareinspektorer fir behov for efter- og videreuddannelse. Det er af
afgerende betydning, at de fornedne forskrifter fastsettes for at fremme denne
uddannelse. Ifelge dette forslag skal der derfor udarbejdes egentlige
uddannelsesprogrammer pa nationalt plan savel som pa EF-plan.

I den forbindelse er der lagt serlig vagt pa, at der udarbejdes
uddannelsesprogrammer pa EF-plan, og der er bestemmelser herom. Det skal
f.eks. sikres, at vurderingen af gennemforelsen af HACCP-principperne og de
efterfolgende beslutninger, som traeffes af den, der foretager vurderingen,
afspejler en fremgangsmade, der bygger pa en standardprocedure, som
anvendes pa ensartet vis i alle medlemsstaterne. Det besluttes senere, hvordan
kurserne skal tilretteleegges, men man kunne forestille sig, at der blev oprettet
et uddannelsescenter i Kommissionens regi under hensyntagen til de disponible
menneskelige og finansielle ressourcer. Ledende eksperter inden for foderstof-
og fodevarekontrol og diverse kontrolmetoder kunne blive inviteret.
Kontrolpersonale fra medlemsstaterne savel som fra tredjelande og iser fra
udviklingslande kunne blive inviteret til at folge kurserne.
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Hdndhcevelse af foderstof- og fodevarelovgivningen

53.

54.

55.

Nationale handhavelsesforanstaltninger

For at sikre og opretholde et hejt niveau for folkesundhed og
forbrugerbeskyttelse skal de kompetente myndigheder rade over passende
hindhaevelsesforanstaltninger, og de skal kunne anvende dem effektivt for at
gore noget ved manglende overholdelse af foderstof- og fodevarelovgivningen.

Ansvaret for at gennemfore og handheve EF-forskrifterne ligger primart hos
medlemsstaterne. I henhold til EF-traktatens artikel 10 skal medlemsstaterne
treeffe alle fornedne foranstaltninger for at sikre, at EF-forskrifterne anvendes
og gennemferes 1 praksis. Sddanne foranstaltninger skal under alle
omstendigheder omfatte sanktioner, der er effektive, stir i rimeligt forhold til
overtredelsen og har afskraekkende virkning (jf. Domstolens dom af 10. juli
1990 i1 sag C-326/88). Foranstaltningerne kan omfatte administrative
foranstaltninger og strafferetlige sanktioner, der pdlaegges af de kompetente
myndigheder i medlemsstaterne.

Administrative hindhavelsesforanstaltninger

Det angives mere eller mindre eksplicit, hvad administrative
handhavelsesforanstaltninger kan vare, 1 visse EF-retsakter, f.eks. inden for
veterin@rlovgivningen (direktiv  89/662/EQF og 97/78/EF), foderstof-
lovgivningen (artikel 13 1 direktiv 95/53/EF) og fedevarelovgivningen (artikel
10 i direktiv 89/397/EQF). 1 disse EF-retsakter spander foranstaltningerne fra
et simpelt krav om at treffe "de nedvendige foranstaltninger" (artikel 10 1
direktiv 89/397/EQF) til et indgreb over for produkter (tilbagetreekning fra
markedet, destruktion, sanitere forholdsregler osv.) eller over for den
pageldende fodevarevirksomhed (korrigerende foranstaltninger og midlertidig
eller permanent lukning af en fedevarevirksomhed). Der kan naturligvis ogsé
veare fastlagt diverse yderligere administrative sanktioner i national lovgivning.

Sadanne administrative foranstaltninger, der har direkte virkning over for
virksomhedslederne, er et effektfuldt redskab, og de har en betydelig
afskraekkende virkning, hvis de bruges ordentligt. I dette forslag slas det derfor
atter fast, at medlemsstaterne skal traeffe administrative handhaevelses-
foranstaltninger. Det skal desuden sikres, at et sadant krav har virkning for alle
foderstof- og fodevarevirksomheder i alle led i foderstof- og fedevarekaeden.

Strafferetlige sanktioner

Der er en vis usikkerhed i EF-lovgivningen med hensyn til medlemsstaternes
forpligtelse til at foreskrive strafferetlige sanktioner. Dertil kommer, at der ikke
findes nogen minimumsnormer for, hvad der kan udgere en strafbar handling,
der gér ud over foderstof- og fadevaresikkerheden.
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I mange tilfelde er det kun strafferetlige sanktioner, der har en kraftig
afskrekkende virkning. Sadanne sanktioner er udtryk for samfundets
misbilligelse pd en kvalitativt ganske anderledes méde end administrative
handhavelsesforanstaltninger. Det giver desuden yderligere sikkerhed for, at
de myndigheder, der star for efterforskningen, er upartiske, fordi det er andre
myndigheder end dem, som har givet driftstilladelserne, der bliver involveret i
en strafferetlig efterforskning.

Derfor skal der fastlegges et faelles minimum af alvorlige stratbare handlinger
i henhold til EU's foderstof- og fedevarelovgivning eller i henhold til regler,
der vedtages af medlemsstaterne for at overholde EU-lovgivningen, for hvilke
medlemsstaterne skal palegge strafferetlige sanktioner. Det kommer til udtryk
som en liste over alvorlige strafbare handlinger over for EF's foderstof- og
fodevarelovgivning, som er forsetlige eller skyldes grov uagtsomhed, og for
hvilke medlemsstaterne skal foreskrive strafferetlige sanktioner. Det drejer sig

om handlinger, der iser kan true foderstof- og fedevaresikkerheden og derfor
folkesundheden.

Forslaget har til formdl at anvende strafferetten til at fastsette en
minimumsstandard for beskyttelse af foderstof- og fodevaresikkerheden,
herunder dyresundhed og dyrevelferd. Det omfatter ikke alle aktiviteter, der
falder ind under EF's foderstof- og fedevarelovgivning, men kun betydelige
stratbare handlinger, der kan medfere, at der markedsferes foderstoffer eller
fodevarer, der ikke er sikre, jf. artikel 14 og 15 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

De strafbare handlinger naevnt i dette forslag er handlinger, der i sidste ende
kan medfere, at der markedsfores fadevarer eller foderstoffer, der ikke er sikre.
I betragtning af hvor alvorlig en trussel de udger for folkesundheden, er det
vigtigt, at sddanne handlinger i sig selv er strafbare, uanset om de 1 sidste ende
medforer markedsforing af usikre foderstoffer eller fodevarer eller e;j.

Medlemsstaterne kan selvfolgelig fastlegge yderligere strafbare handlinger
og/eller foreskrive supplerende typer héndhavelsesforanstaltninger og
sanktioner. De kan f.eks. foreskrive, at fysiske personer ikke ma oprette eller
lede et selskab eller en anden virksomhedsform.

Sanktionernes art kan udelukkende fastlegges af medlemsstaterne i national
lovgivning. Af samme arsag indeholder forordningen ikke regler om efter-
forskning og retsforfolgning i straffesager eller om strafferetspleje. Det er op til
myndighederne i medlemsstaterne at afgere, om de handlinger, der er nevnt i
forordningen, 1 alle tilfeelde skal retsforfelges, eller om den kompetente
myndighed kan undlade at foreskrive strafferetlige sanktioner i mindre
alvorlige tilfelde, hvor virkningerne pa foderstof- og fedevaresikkerheden er
ubetydelige.
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56.

Hvad angér fysiske personer foreskriver forslaget, at medlemsstaterne skal
foreskrive strafferetlige sanktioner, der er effektive, star i rimeligt forhold til
overtreedelsen og har afskrekkende virkning i tilfelde af de anforte
overtredelser af EF-lovgivningen. For at sikre et hojt foderstof- og fedevare-
sikkerhedsniveau er det vigtigt ogsa at medtage sanktioner over for medvirken
(deltagelse og anstiftelse) til de anforte strafbare handlinger. I alvorlige tilfelde
skal medlemsstaterne indfere mulighed for feengselsstraf, men det skal std dem
ret frit for selv at definere, hvad der betragtes som alvorlige tilfzlde.

Hvad juridiske personer angér er det vigtigt for en effektiv handhavelse af EF's
foderstof- og fedevarelovgivning, at de kan holdes ansvarlige, og at der
palaegges sanktioner over for juridiske personer. Nogle medlemsstater kan dog
have svart ved at foreskrive strafferetlige sanktioner over for juridiske
personer uden at @ndre grundleggende principper i deres nationale rets-
systemer. Derfor skal det vaeere muligt for medlemsstaterne at fastlegge andre
sanktioner end strafferetlige sanktioner, nér blot de er effektive, star i rimeligt
forhold til overtredelsen og har afskrekkende virkning. De kan f.eks.
foreskrive administrativt fastsatte bader, anbringelse under retsligt tilsyn, likvi-
dation efter retskendelse eller udelukkelse fra offentlige ydelser eller tilskud.

Kommissionen mener, at en sddan foranstaltning er berettiget for at sikre, at
foderstof- og fadevaresikkerhedsbestemmelserne overholdes i hele EU via en
harmoniseret fremgangsmade i alle medlemsstaterne. Dette mél kan bedst nas
ved en fallesskabsindsats som omhandlet i EF-traktatens artikel 5, stk. 2.

EF-beskyttelsesforanstaltninger

Den procedure, der er omhandlet 1 traktatens artikel 226
(traktatbrudsprocedure), giver Kommissionen et redskab til at retsforfelge
medlemsstater, der ikke gennemforer EF-lovgivningen.

Skent denne procedure er et sterkt redskab, geor dens tidsmeessige
begransninger, at den ikke kan bruges i1 praksis, hvis en manglende gennem-
forelse af EF-lovgivningen kraever gjeblikkelig handling for at sikre foderstof-
og fodevaresikkerheden. I henhold til beskyttelsesforanstaltningerne 1
forordning (EF) nr. 178/2002 kan der kun treeffes foranstaltninger, hvis det er
abenbart, at foder eller fadevarer, der markedsferes, ma formodes at udgere en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet, og at
denne risiko ikke kan styres pa tilfredsstillende vis ved hjelp af de
foranstaltninger, der treeffes af den eller de bererte medlemsstater. Dette giver
ikke Kommissionen hjemmel til at gribe ind, hvis det er abenbart, at en
medlemsstats kontrolordning udviser alvorlige mangler og er uegnet til at
gennemfore EF-lovgivningen korrekt og dermed mere generelt kan true
foderstof- og fodevaresikkerheden.
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Med dette forslag fojes der en ny dimension til den eksisterende
beskyttelsesforanstaltning 1 forordning (EF) nr. 178/2002. Der indferes et nyt
redskab, der gor det muligt for Kommissionen at treeffe foranstaltninger, nar
der foreligger bevis for, at en medlemsstats kontrolordning er uhensigtsmaessig.
Foranstaltningerne kan omfatte suspension i den pageldende medlemsstat af
markedsforing af bestemte foderstoffer og fodevarer, fastsattelse af saerlige
betingelser for bestemte foderstoffer og fodevarer eller andre midlertidige
foranstaltninger, der er nedvendige for at sikre beskyttelse af menneskers
sundhed, dyresundhed og dyrevelfaerd.

Scerbehandling

57.

I artikel 10 1 Verdenshandelsorganisationens (WTO) regler om anvendelsen af
sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger (SPS) hedder det, at
medlemmerne ved udarbejdelse og anvendelse af sundheds- og
plantesundhedsforanstaltninger skal tage hensyn til udviklingslandenes, iser de
mindst udviklede medlemslandes, behov.

EU importerer store mangder foderstoffer og fedevarer fra udviklingslande.
Disse lande er omfattet af de samme generelle krav, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 178/2002, ifelge hvilke tredjelande skal sikre, at foderstoffer og
fodevarer, der eksporteres til EU, overholder de relevante krav i foderstof- og
fodevarelovgivningen eller betingelser, som Fallesskabet har anerkendt som
mindst svarende hertil, eller, hvis en specifik aftale er galdende mellem
Fellesskabet og eksportlandet, de krav, der er fastsat heri.

Det er umuligt at indremme undtagelser fra de sundhedsnormer, der er fastsat i
henhold til EF's foderstof- og fedevarelovgivning, men man kunne gennemfore
en rekke aktiviteter, der hjelper udviklingslande med at tilvejebringe de
krevede garantier. Forslaget omfatter derfor procedurer i det gjemed. De
vedrorer f.eks. en gradvis indferelse af kravet om, at der skal fremlegges en
kontrolplan, bistand til at udarbejde en kontrolplan, fremme af projekter med
tet samarbejde mellem udviklingslande og medlemsstater, udsendelse af
eksperter fra Fellesskabet til det pageldende land for at hjelpe med at
tilrettelegge offentlig kontrol.

Okonomisk stotte

58.

Forslaget indeholder en raekke aktiviteter, der forudsetter skonomisk stette fra
Fellesskabet. Det vedrerer navnlig:

udpegelse af nye referencelaboratorier
° oprettelse af en database over landeprofiler

e  nationale eksperters deltagelse i Levnedsmiddel- og Veterinaerkontorets
kontrolbesog

e  standardisering af analyse- og preveudtagningsmetoder, navnlig ved
fastsaettelse af kriteriebaserede standarder for ydeevne
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° stotte til udviklingslande

° oprettelse af uddannelsesfaciliteter for  kontrolpersonale  fra
medlemsstaterne og tredjelande

° undersogelser, konferencer og publikationer vedrerende foderstof- og
fodevaresikkerhed.

For gjeblikket tegner kontrollen af foderstof- og fedevaresikkerheden sig for
ca. 3 mio. EUR 1 éarsbudgettet. Gennemforelsen af alle foresldede
foranstaltninger vil forege dette beleb til ca. 16 mio. EUR pr. &r eller 95 mio.
EUR over seks ar. 7,5 mio. EUR af de 16 mio. EUR afsattes til uddannelse af
kontrolpersonale fra medlemsstater, kandidatlande og tredjelande om EU's
(nye) foderstof- og fedevarekontrolforanstaltninger.

Denne foranstaltning ma anses for gennemforelsen af foranstaltning 79 i
hvidbogen om fedevaresikkerhed, der har til formidl at fastsette et
retsgrundlag, der kan sikre rimelig EF-tilskud til foranstaltninger, der er
nedvendige for at forbedre fodevaresikkerheden.

Gennemforelsesforanstaltninger

59.

De foreslédede bestemmelser deekker et bredt omrade, herunder offentlig kontrol
af alle foderstoffer og fedevarer, uanset hvor de befinder sig i fedevarekeden 1
Fellesskabet, eller som forevises ved Fellesskabets graense med henblik pa
import. Bestemmelserne kan ikke daekke alle detaljer, der kendetegner offentlig
kontrol. De skal derfor opfattes som en ramme, der indeholder de fundamentale
krav, pa basis af hvilke der efter behov kan udformes narmere regler for at
sikre ensartet gennemforelse af medlemsstaterne. Derfor er der en bestemmelse
om, at udformningen af sddanne gennemforelsesbestemmelser skal ske efter
proceduren i artikel 5 1 Radets afgarelse 1999/468/EF.

Den foreslaede forordnings anvendelsesomrdde

60.

Principperne i dette forslag gelder generelt for al foderstof- og fedevare-
lovgivning og for lovgivningen om dyresundhed og dyrevelferd. Da der for
visse omrader af fodevarelovgivningen i1 forvejen findes omfattende og
specifikke kontrolforanstaltninger, ber den foresldede forordning derfor tage
hensyn til dette regelset.

Forslagets anvendelsesomrdde omfatter derfor ikke kontrol af overholdelse af
de felles markedsordninger for landbrugsprodukter (markafgreder, vin,
olivenolie, frugt og grentsager, humle, malk og mejeriprodukter, okseked og
kalveked, fareked og gedeked samt honning), for hvilke der allerede findes en
veletableret og specifik kontrolordning. Dertil kommer, at formalet med og
mélsatningerne for forslaget adskiller sig fra formalet med og mélsa@tningerne
for den kontrol, der gelder for de falles markedsordninger for
landbrugsprodukter.
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Folgende forskrifter indeholder specifikke foranstaltninger vedrerende kontrol
af overholdelsen af de krav, de indeholder:

—  Rédets direktiv 2000/29/EF af 8. maj 2000 om foranstaltninger mod
indslebning 1 Fallesskabet af skadegerere pd planter eller
planteprodukter og mod deres spredning inden for Fllesskabet'*

— Rédets forordning (EQF) nr. 2092/91 af 24. juni 1991 om ekologisk
produktionsmetode for landbrugsprodukter og om angivelse heraf pé
landbrugsprodukter og levnedsmidler'

— Rédets forordning (EQF) nr. 2081/92 af 14. juli 1992 om beskyttelse af
geografiske betegnelser og oprindelsesbetegnelser for
landbrugsprodukter og levnedsmidler'®

— Radets forordning (EQF) nr. 2082/92 af 14. juli 1992 om
specificitetsattestering af landbrugsprodukter og levnedsmidler'’.

Dette forslag ber vere tilstrekkeligt fleksibelt til, at det tager hensyn til disse
omrdders serlige karakter.

Strukturen i de fremtidige EF-regler om foderstof- og fodevarekontrol

61.

Dette forslag indeholder generelle bestemmelser om offentlig kontrol af alle
foderstoffer og fedevarer i alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled,
uanset om de er fremstillet i EU, eksporteret til tredjelande eller importeret fra
tredjelande. Ud over disse generelle bestemmelser skal man regne med, at
serlige problemer kraever serlige losninger. Der skal derfor vaere mulighed for
mere specifikke kontrolforanstaltninger for at opretholde et hejt
beskyttelsesniveau. I den forbindelse er det klart, at eksisterende specifikke
kontrolbestemmelser skal bibeholdes. Dette omfatter bl.a.:

—  Raédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af
visse stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af B-agonister 1
husdyrbrug og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og
88/299/EQF"®

EFT L 169 af 10.7.2000, s. 1.
EFT L 198 af22.7.1991, s. 1.
EFT L 208 af 24.7.1992, s. 1.
EFT L 208 af 24.7.1992, s. 9.
EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3.
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—  Raédets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger,
der skal iverksattes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i
levende dyr og produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF
og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF"’

—  Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ../... om sarlige
bestemmelser for tilrettelaeggelsen af den officielle kontrol af animalske
produkter til konsum®

— Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj
2001 om fastsettelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og
udryddelse af visse transmissible spongiforme encephalopatier”!

— Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. .../... om kontrol af
salmonella og andre fedevarebarne zoonotiske agenser og @ndring af
Rédets direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF*

— Radets direktiv 86/362/EQF af 24. juli 1986 om fastsattelse af
maksimalgrenseverdier for indholdet af pesticidrester i og pa korn® og
90/642/EQF af 27. november 1990 om fastsettelse af
maksimalgrensevardier for pesticidrester pd og i visse produkter af
vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grontsager™, samt de deraf
folgende gennemforelsesbestemmelser

— Kommissionens direktiv  92/1/E@QF af 13. januar 1992 om
temperaturkontrol 1 forbindelse med transport, opbevaring og oplagring
af dybfrosne levnedsmidler™ og 92/2/EQF af 13. januar 1992 om
proveudtagningsproceduren og EF-analysemetoden i forbindelse med
den officielle kontrol af dybfrosne levnedsmidlers temperatur”.

Det er séledes heller ikke udelukket, at der pé et tidspunkt skal udformes nye
bestemmelser, hvis der opstar sarlige problemer. I s& fald bliver der fremsat
forslag herom.

20
21
2
23
24
25
26

EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10.
KOM(2000) 438, 2000/0180 (COD).
EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1.
KOM(2001).

EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37.

EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71.
EFT L 34 af 11.2.1992, . 29.

EFT L 34 af 11.2.1992, s. 30.
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2003/0030 (COD)

Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
af
om offentlig foderstof- og fedevarekontrol

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR -

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

under henvisning til forslag fra Kommissionen',

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

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget’,

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra felgende betragtninger:

(1)

2)

€)

Foderstoffer og fedevarer ber vere sikre og sunde. Fallesskabslovgivningen
indeholder et regelset, som skal sikre, at dette mél nas. Reglerne omfatter produktion
og markedsfering af badde foderstoffer og fodevarer.

De grundleggende regler om foderstof- og fodevarelovgivning findes 1 Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav 1 fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europiske
Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed”.

Ud over disse grundleggende regler dekker mere specifik lovgivning om foderstoffer
og fodevarer forskellige omrdder som foder, herunder foderleegemidler, foderstof- og
fodevarehygiejne, zoonoser, animalske biprodukter, restkoncentrationer og
forureningsstoffer, kontrol med og udryddelse af dyresygdomme med indvirkning pa
folkesundheden, foderstof- og fedevaremerkning, pesticider, tilsetningsstoffer til
foderstoffer og fedevarer, vitaminer, mineralsalte, sporstoffer og andre
tilseetningsstoffer, materialer, der kommer 1 berering med fedevarer, krav til kvalitet

AW N =

EFTC[...]af[...],s.[
EFTC[...]af[...],s.[
EFTC[...]af[...],s.[
EFT L 31 af 1.2.2002, s

]
N
N
1
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og sammensatning, drikkevand, ionisering, nye levnedsmidler og genetisk
modificerede organismer.
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(4)

)

(6)

(7)

(8)

)

Dyresundhed og dyrevelferd er ligeledes vigtige faktorer, der bidrager til
fodevarekvalitet og -sikkerhed.

Fellesskabets foderstof- og fedevarelovning bygger pé princippet om, at ledere af
foderstof- og fadevarevirksomheder har ansvaret for at sikre, at de krav 1 foderstof- og
fodevarelovgivningen, der er relevante for deres aktiviteter, er opfyldt for foder og
fodevarer 1 alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled i den virksomhed, som
er under deres ledelse.

Medlemsstaterne ber handhave foderstof- og fodevarelovgivningen samt overvige og
kontrollere, at lederne af foderstof- og fedevarevirksomheder overholder de relevante
krav 1 fedevarelovgivningen 1 alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled. Der
ber i det gjemed foretages offentlig kontrol.

Der ber indferes faellesskabsrammer for tilretteleeggelsen af offentlig kontrol, der
omfatter alle omrader af foderstof- og fedevarelovgivningen, herunder dyresundhed og
dyrevelfaerd.

Generelt ber disse fallesskabsrammer ikke omfatte offentlig kontrol vedrerende
skadegoarere pa planter eller planteprodukter, der i forvejen pa hensigtsmaessig vis er
omfattet af Rédets direktiv 2000/29/EF af 8. maj 2000 om foranstaltninger mod
indslaebning 1 Fallesskabet af skadegerere pd planter eller planteprodukter og mod
deres spredning inden for Fallesskabet’. Visse aspekter af denne forordning ber
imidlertid ogsé gelde for plantesundhedssektoren, navnlig de aspekter, der vedrerer
udarbejdelse af nationale kontrolplaner og EF-kontrolbesog i medlemsstaterne og i
tredjelande. Det er derfor nedvendigt at @ndre direktiv 2000/29/EF 1
overensstemmelse hermed.

Rédets forordning (EOF) nr. 2092/91 af 24. juni 1991 om gkologisk
produktionsmetode  for landbrugsprodukter og om angivelse heraf pé
landbrugsprodukter og levnedsmidler®, (EQF) nr. 2081/92 af 14. juli 1992 om
beskyttelse af  geografiske  betegnelser og  oprindelsesbetegnelser  for
landbrugsprodukter og levnedsmidler’ og (E@F) nr. 2082/92 af 14. juli 1992 om
specificitetsattestering af landbrugsprodukter og levnedsmidler® indeholder specifikke
foranstaltninger vedrerende kontrol af overholdelsen af de krav, de indeholder.
Bestemmelserne i denne forordning ber vare tilstreekkeligt fleksible til, at det tager
hensyn til disse omraders serlige karakter.

EFT L 169 af 10.7.2000, s. 1. Direktivet er senest endret ved Kommissionens direktiv 2002/36/EF
(EFT L 116 af 3.5.2002, s. 16).

EFT L 198 af 22.7.1991, s. 1 Forordningen er senest &ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr.
436/2001 (EFT L 63 af 3.3.2001, s. 16).

EFT L 208 af 24.7.1992, s. 1. Forordningen er senest @ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr.
2796/2000 (EFT L 324 af 21.12.2000, s. 26).

EFT L 208 af 24.7.1992, s. 9. Forordningen er senest &ndret ved akten vedrerende @strigs, Finlands og
Sveriges tiltreedelse.
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(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

Der findes allerede en veletableret og specifik kontrolordning for kontrol af
overholdelse af de felles markedsordninger for landbrugsprodukter (markafgreder,
vin, olivenolie, frugt og grentsager, humle, malk og mejeriprodukter, okseked og
kalvekad, fareked og gedeked samt honning). Denne forordning ber derfor ikke gelde
for de pagzldende omréader, s& meget mere som formélet med denne forordning
adskiller sig fra formalet med kontrollen vedrerende de felles markedsordninger for
landbrugsprodukter.

De myndigheder, der er kompetente til at foretage offentlig kontrol, ber opfylde en
rekke kriterier, der skal sikre, at de er upartiske og effektive. De ber have et
tilstreekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer og erfaringer og rade
over hensigtsmaessige faciliteter og hjelpemidler, siledes at de kan varetage deres
opgaver korrekt.

Offentlig kontrol ber gennemfores ved anvendelse af passende kontrolmetoder og
-teknikker, som er udviklet til formalet, f.eks. rutinekontrol og mere intensiv kontrol,
herunder tilsyn, verifikation, audit, stikprevekontrol og undersogelse af stikprover. For
at metoderne kan anvendes korrekt, skal kontrolpersonalet have en relevant
uddannelse. Det er endvidere nedvendigt med uddannelse for at sikre, at de
kompetente myndigheder traeffer ensartede beslutninger, navnlig med hensyn til
gennemforelsen af HACCP-principperne (Hazard Analysis and Critical Control
Points).

Den offentlige kontrols hyppighed ber std i et rimeligt forhold til risikoen, idet der
tages hensyn til resultaterne af foderstof- og fedevarevirksomhedsledernes kontroller
under HACCP-baserede kontrolprogrammer eller kvalitetssikringsprogrammer, nar
disse er udformet med henblik pd at overholde krav 1 foderstof- og
fodevarelovgivningen. Der skal om forngdent foretages ad hoc-kontrol i tilfelde af
mistanke om manglende overholdelse af foderstof- og fedevarelovgivningen.

Offentlig kontrol ber foretages i1 overensstemmelse med narmere beskrevne
procedurer, sa det sikres, at kontrollen gennemfores pd ensartet vis og pa et altid hojt
kvalitetsniveau.

Varetages den offentlige kontrol af flere forskellige tjenester, ber de kompetente
myndigheder sorge for, at der indferes passende koordineringsprocedurer, som
gennemfores 1 praksis.

I de tilfzelde, hvor kompetencen til at foretage offentlig kontrol er delegeret fra centralt
plan til et regionalt eller lokalt plan, ber de kompetente myndigheder endvidere sikre,
at der sker en reel og effektiv koordinering mellem det centrale plan og det regionale
eller lokale plan.

Laboratorier, der analyserer officielle prever, ber arbejde efter internationalt
godkendte procedurer eller kriteriebaserede standarder for ydeevnen og anvende
analysemetoder, der sa vidt muligt er validerede.

36



(18)

(19)

(20)

21)

(22)

(23)

24)

Udpegelsen af EF-referencelaboratorier og nationale referencelaboratorier ber bidrage
til analyseresultater preget af hej kvalitet og ensartethed. Dette méal kan nas via
aktiviteter, der f.eks. omfatter anvendelse af validerede analysemetoder, sikring af, at
der er referencematerialer til rddighed, tilretteleggelse af sammenlignende provninger
og uddannelse af laboratoriepersonale.

Referencelaboratoriernes aktiviteter ber omfatte alle omrdder af foderstof- og
fodevarelovgivningen, navnlig omrader, hvor der er behov for pracise analyse- og
diagnoseresultater. Dette omfatter dyresundhed, da denne sektor er vigtig i forbindelse
med foderstof- og fadevarelovgivningen.

For en rakke aktiviteter i1 tilknytning til offentlig kontrol har Den Europaiske
Standardiseringsorganisation (CEN) udarbejdet europaiske standarder (EN-
standarder), som er relevante i forbindelse med denne forordning. EN-standarderne
vedrorer serlig drift og vurdering af prevningslaboratorier og drift og officiel
godkendelse af kontrolorganer. Den Internationale Standardiseringsorganisation (ISO)
og International Union of Pure and Applied Chemistry (IUPAC) har ogsa udarbejdet
internationale standarder. Disse standarder kan 1 bestemte, narmere definerede
tilfelde vare relevante i forbindelse med denne forordning, da der for at sikre
fleksibilitet og omkostningseffektivitet 1 foderstof- og fedevarelovgivningen er regler
om kriterier for ydeevne.

Der ber traeffes bestemmelser om delegering af kompetence til at varetage serlige
kontrolopgaver fra den kompetente myndighed til et ikke-statsligt organ og om
betingelserne herfor.

Der ber findes passende procedurer, siledes at medlemsstaternes kompetente
myndigheder kan samarbejde, serlig nar offentlig kontrol viser, at foderstof- og
fodevareproblemer gor sig geldende i mere end én medlemsstat. For at lette et sddant
samarbejde beor medlemsstaterne udpege et eller flere forbindelsesorganer, som fér til
opgave at koordinere fremsendelse og modtagelse af anmodninger om bistand.

I henhold til artikel 50 i forordning (EF) nr. 178/2002 skal medlemsstaterne underrette
Kommissionen, hvis der foreligger oplysninger om forekomst af en alvorlig direkte
eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker.

Det er vigtigt at indfere ensartede procedurer for kontrol af foderstoffer og fedevarer,
der fores ind 1 EF's omrdde fra tredjelande, idet det tages 1 betragtning, at der 1 forvejen
er fastsat harmoniserede importprocedurer for:

— animalske fedevarer, som er omfattet af Radets direktiv 97/78/EF af 18.
december 1997 om fastsattelse af principperne for tilretteleggelse af
veterinzrkontrollen for tredjelandsprodukter, der fores ind i Faellesskabet’

9

EFT L 24 af 30.1.1998, s. 9.
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

— levende dyr, som er omfattet af Radets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991
om fastsattelse af principperne for tilretteleeggelse af veterinarkontrollen for

dyr, der fores ind i Faellesskabet fra tredjelande, og om @ndring af direktiv
89/662/EQF, 90/425/EQF og 90/675/EQF .

Disse procedurer fungerer godt og ber bibeholdes.

Den kontrol af foderstoffer og fedevarer fra tredjelande, der er omhandlet i direktiv
97/78/EF, vedrerer kun veterinerspergsmal. Det er nedvendigt at supplere den kontrol
med offentlig kontrol af aspekter, der ikke er omfattet af veterinaerkontrollen, f.eks.
tilsetningsstoffer, merkning, sporbarhed, bestriling af fodevarer samt materialer i
beraring med fedevarer.

I EF-bestemmelserne er der endvidere fastsat procedurer for kontrol af importerede
foderstoffer, der er omfattet af Radets direktiv 95/53/EF af 25. oktober 1995 om
principperne for tilrettelzeggelse af offentlig kontrol pa foderstofomridet''. Navnte
direktiv indeholder principper og procedurer, medlemsstaterne skal anvende, nar de
lader importerede foderstoffer overga til fri omsetning.

Der ber indferes EF-bestemmelser for at sikre, at foderstoffer og fodevarer fra
tredjelande underkastes offentlig kontrol, inden de overgar til fri omseatning i
Fellesskabet. Der ber legges sarlig vaegt pd importkontrol af foderstoffer og
fodevarer, hvor der kan vare en foreget risiko for kontaminering.

Der bor ligeledes fastsattes bestemmelser om offentlig kontrol af foderstoffer og
fodevarer, der fores ind i Faellesskabet under andre toldprocedurer end fri omsatning,
navnlig varer, der fores ind under de toldprocedurer, der er omhandlet i artikel 4, nr.
16, litra b)-f), i Radets forordning (EQF) nr. 2913/92 om indferelse af en EF-
toldkodeks'?, eller som henlaegges i frizoner eller frilagre. Dette omfatter ogsd
foderstoffer og fodevarer, der fores ind fra tredjelande af passagerer pd internationale
transportmidler eller via postpakker.

I forbindelse med offentlig kontrol af foderstoffer og fodevarer er det nodvendigt at
definere Fallesskabets omrade, hvor bestemmelserne anvendes, for at sikre, at
foderstoffer og fodevarer, der fores ind i1 Fellesskabets omrade, underkastes den
kontrol, der er foreskrevet 1 denne forordning. Det omrade er ikke nedvendigvis det
samme som det, der er fastsat i traktatens artikel 299, eller det, der er defineret 1 artikel
3 i Radets forordning (EQF) nr. 2913/92.

EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 96/43/EF (EFT L 162 af
1.7.1996, s. 1).

EFT L 265 af 8.11.1995, s. 17. Direktivet er senest a@ndret ved direktiv 2001/46/EF (EFT L 234 af
1.9.2001, s. 55).

EFT L 311 af 12.12.2000, s. 17.

38



(30)

(1)

(32)

(33)

(34)

For at sikre en mere effektiv tilretteleeggelse af den offentlige kontrol af foderstoffer
og fadevarer fra tredjelande og for at lette handelsstromme kan det vare nedvendigt at
udpege serlige EF-indgangssteder for foderstoffer og fedevarer fra tredjelande. Det
kan ligeledes vaere nodvendigt at kreve, at ankomst af varer til Fallesskabets omrade
meddeles pé forhind.

Nér der fastszttes bestemmelser om offentlig kontrol af foderstoffer og fedevarer fra
tredjelande, ber det sikres, at de kompetente myndigheder og toldmyndighederne
samarbejder, idet der tages hensyn til de eksisterende bestemmelser herom 1 Radets
forordning (E@QF) nr. 339/93 af 18. februar 1993 om kontrol med, at produkter indfort
fra tredjelande overholder produktsikkerhedsreglerne'.

Der ber vere tilstreekkelige finansielle midler til radighed for tilretteleggelse af
offentlig kontrol. Hvis ledere af fedevare- og foderstofvirksomheder pélegges gebyrer
i den forbindelse, ber der gelde fzlles principper. Der ber derfor fastsattes kriterier
for fastleggelse af kontrolgebyrers storrelse. Hvad angdr gebyrer for importkontrol
ber satserne for vasentlige importartikler fastsattes direkte, sd det sikres, at de
anvendes ensartet, og at man undgar handelsforvridninger.

I henhold til EF's foderstof- og fedevarelovgivning skal bestemte foderstof- og
fodevarevirksomheder registreres eller godkendes af den kompetente myndighed. Det
drejer sig iseer om folgende forskrifter:

— Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ../.. om
fodevarchygiejne'*

— Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../.. om sarlige
hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer'

— Radets direktiv 95/69/EF af 22. december 1995 om betingelser og
bestemmelser for godkendelse og registrering af visse foderstofvirksomheder
og mellemhandlere og om @ndring af direktiv 70/524/EQF, 74/63/EQF,
79/373/EQF og 82/471/EQF'°,

Der ber fastsattes procedurer for at sikre, at registrering og godkendelse af foderstof-
og fadevarevirksomheder foregar pa en effektiv og gennemsigtig made.

For at have en samlet og ensartet model for offentlig kontrol af foderstoffer og
fodevarer ber medlemsstaterne udarbejde og gennemfore nationale kontrolplaner, som
er 1 overensstemmelse med brede retningslinjer, der er udstukket pa faellesskabsplan.
Sddanne retningslinjer ber fremme konsekvente nationale strategier og identificere
risikobaserede prioriteringer og de mest effektive kontrolprocedurer. Med en EU-
strategi ber der fastlegges en samlet integreret fremgangsmade ved kontrol.

EFT L 40 af 17.2.1993, s. 1.

EFTL

EFTL

EFT L 332 af 30.12.1995, s. 5. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 1999/20/EF (EFT L 80 af
25.3.1999, s. 20).
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De nationale kontrolplaner ber omfatte foderstoflovgivning og fedevarelovgivning
samt lovgivningen om dyresundhed og dyrevelfaerd.

De nationale kontrolplaner ber udgere et solidt grundlag for den kontrol, som
Kommissionens kontroltjenester skal foretage 1 medlemsstaterne. Kontrolplanerne ber
gore det muligt for Kommissionens kontroltjenester at verificere, om den offentlige
kontrol 1 medlemsstaterne er tilrettelagt i overensstemmelse med kriterierne 1 denne
forordning. Der ber i givet fald foretages nermere tilsyn og audit, serlig hvis
medlemsstaternes audit 1 henhold til de nationale kontrolplaner viser svagheder eller
fejl.

Medlemsstaterne ber vare forpligtet til at indsende en arlig rapport til Kommissionen
med oplysninger om gennemforelsen af de nationale kontrolplaner. Rapporten ber
oplyse om resultaterne af den offentlige kontrol og audit, der er gennemfort 1 det
foregdende é&r, og om forngdent indeholde en opdatering af den oprindelige
kontrolplan pa baggrund af de pagaeldende resultater.

EF-kontrollen 1 medlemsstaterne ber gere det muligt for Kommissionens
kontroltjenester at verificere, om foderstof- og fedevarelovgivningen og lovgivningen
om dyresundhed og dyrevelfzerd er gennemfort ensartet og korrekt i hele EF.

Det er nedvendigt med fallesskabskontrol i tredjelande for at kontrollere, om
Fellesskabets lovgivning om foderstoffer og fodevarer samt lovgivningen om
dyresundhed overholdes, eller om der findes ligestillede bestemmelser. Tredjelande
kan ogsd blive anmodet om at udarbejde kontrolplaner, som svarer til
medlemsstaternes, for de foderstoffer og fedevarer, som de eksporterer. Planerne, der
beor udarbejdes pd grundlag af EF-retningslinjer, ber danne grundlag for den
tvaerfaglige kontrol, som Kommissionen senere vil foretage inden for de vigtigste
sektorer, som eksporterer til EF. Denne udvikling ber gere en forenkling af den
nuvaerende ordning mulig, styrke et effektivt kontrolsamarbejde og dermed lette
handelsstremmene.

For at sikre, at importerede foderstoffer og fedevarer overholder EF's foderstof- og
fodevarelovgivning eller ligestillede bestemmelser, er det nedvendigt at fastsatte
procedurer, sd der kan fastsattes relevante importbetingelser og krav om attestering.

Overtreedelser af foderstof- og fedevarelovgivningen kan udgere en trussel for
menneskers og dyrs sundhed og for dyrs velferd. Der skal derfor pa nationalt plan i
hele EF vare foranstaltninger, der er effektive, stir i rimeligt forhold til sddanne
overtredelser og har afskrekkende virkning.

Foranstaltningerne ber omfatte administrative indgreb, der foretages af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, der ber rdde over relevante procedurer.
Fordelen ved sddanne procedurer er, at der hurtigt kan gribes ind for at genoprette
situationen.
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Erfaringerne har vist, at de eksisterende sanktionssystemer ikke altid har veret
tilstrekkelige til at opnd, at EF-lovgivningen overholdes. Overholdelsen kan og ber
styrkes, ved at der anvendes strafferetlige sanktioner, der udtrykker samfundets
misbilligelse pa en kvalitativt ganske anderledes made end administrative
foranstaltninger eller en civilretlig erstatningsmekanisme.

Nér det er retslige myndigheder frem for administrative myndigheder, der skal
palaegge sanktioner, betyder det, at de myndigheder, der far ansvaret for at undersoge
og handhave overholdelsen af dyresundhedsbestemmelserne og foderstof- og
fodevarelovgivningen, er uathangige i forhold til de myndigheder, der udsteder
driftstilladelser.

Visse overtradelser ber derfor anses for stratbare handlinger, nar de er forsetlige eller
skyldes uagtsomhed, og de ber straffes med strafferetlige sanktioner, herunder
frihedsberovelse i alvorlige tilfelde.

Juridiske personer ber ligeledes kunne straffes med sanktioner, der er effektive, star i
rimeligt forhold til overtreedelsen og har afskraekkende virkning, fordi overtradelser af
EF-lovgivningen 1 vid udstraekning begas 1 juridiske personers interesse eller til deres
fordel.

Foderstof- og feodevarevirksomhedsledere ber have adgang til at klage over de
afgorelser, som den kompetente myndighed har truffet som folge af offentlig kontrol,
og de bar oplyses om denne adgang.

Der ber tages hensyn til udviklingslandes s@rlige behov, navnlig de mindst udviklede
landes, og der ber treffes foranstaltninger 1 det gjemed.

Reglerne 1 denne forordning underbygger den integrerede og horisontale
fremgangsmade, som er nadvendig for at gennemfore en sammenhangende politik for
kontrol med foderstof- og fedevaresikkerheden. Der skal dog vere mulighed for at
udarbejde sarlige kontrolbestemmelser, hvis det er pakrevet. Ligeledes ber
eksisterende sarlige bestemmelser om foderstof- og fedevarekontrol bibeholdes. Det
drejer sig isaer om folgende forskrifter:

—  Rédets direktiv 96/22/EF af 29. april 1996 om forbud mod anvendelse af visse
stoffer med hormonal og thyreostatisk virkning og af 3-agonister i husdyrbrug
og om ophavelse af direktiv 81/602/EQF, 88/146/EQF og 88/299/EQF"’

— Radets direktiv 96/23/EF af 29. april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der
skal ivaerkseattes for visse stoffer og restkoncentrationer heraf i levende dyr og
produkter heraf og om ophavelse af direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og
beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF "

17
18

EFT L 125 af 23.5.1996, s. 3.
EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10.
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Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ../.. om sarlige
bestemmelser for tilretteleeggelsen af den officielle kontrol af animalske
produkter til konsum"

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 999/2001 af 22. maj 2001
om fastsattelse af regler for forebyggelse af, kontrol med og udryddelse af
visse transmissible spongiforme encephalopatier”

Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. ../.. om kontrol af
salmonella og andre fodevarebarne zoonotiske agenser og @ndring af Rédets
direktiv 64/432/EQF, 72/462/EQF og 90/539/EQF*!

Radets direktiv 86/362/EQF af 24. juli 1986 om fastsaettelse af
maksimalgransevaerdier for indholdet af pesticidrester i og p4 korn®

Rédets direktiv 90/642/EQF af 27. november 1990 om fastszttelse af
maksimalgrensevaerdier for pesticidrester pd og 1 visse produkter af
vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grontsager™, samt de deraf folgende
gennemforelsesbestemmelser

Kommissionens direktiv 92/1/EQF af 13. januar 1992 om temperaturkontrol i
forbindelse med transport, opbevaring og oplagring af dybfrosne
levnedsmidler®*

Kommissionens  direktiv. ~ 92/2/EQF  af 13. januar 1992 om
proveudtagningsproceduren og EF-analysemetoden 1 forbindelse med den
officielle kontrol af dybfrosne levnedsmidlers temperatur®.

Denne forordning omfatter omrader, der i forvejen er omfattet af eksisterende,
geldende direktiver. Folgende forskrifter om foderstof- og fedevarekontrol ber derfor
ophaves og erstattes med bestemmelserne i denne forordning:

Rédets direktiv 70/373/EQF om indferelse af
fellesskabsproveudtagningsmader og analysemetoder for sd vidt angir den
officielle kontrol med foderstoffer*®

20

21
22

23
24
25
26

KOM(2000) 438, 2000/0180 (COD).

EFT L 147 af 31.5.2001, s. 1. Forordningen er senest &ndret ved Kommissionens forordning (EF) nr.
270/2002 (EFT L 45 af 15.2.2002, s. 24).

KOM(2001) 452 endelig - 2001/0177 (COD).

EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37. Direktivet er senest @&ndret ved Kommissionens direktiv 2002/42/EF
(EFT L 134 af 22.3.2002, s. 29).

EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71. Direktivet er senest aendret ved direktiv 2002/42/EF.

EFT L 34 af 11.2.1992, s. 28.

EFT L 34 af 11.2.1992, s. 30.

EFT L 170 af 3.8.1970, s. 2. Direktivet er senest @&ndret ved forordning (EQF) nr. 3768/85 (EFT L 362
af31.12.1985, s. 8).
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Rédets direktiv 85/591/EQF af 20. december 1985 om indferelse af fzlles
proveudtagnings- og analysemetoder til kontrol af levnedsmidler”’

Rédets direktiv 89/397/EQF af 14. juni 1989 om offentlig kontrol med
levnedsmidler™

Rédets direktiv 93/99/EQF af 29. oktober 1993 om supplerende bestemmelser
vedrorende offentlig kontrol med levnedsmidler™

Rédets direktiv 95/53/EF af 25. oktober 1995 om principperne for
tilrettelaeggelse af offentlig kontrol pa foderstofomradet™

Rédets direktiv 96/43/EF af 26. juni 1996 om @ndring og kodifikation af
direktiv 85/73/EQF med henblik pa finansiering af veterinerunderseogelse og

-kontrol af levende dyr og visse animalske produkter og om @&ndring af direktiv
90/675/EQF og 91/496/EQF!

Rédets beslutning 98/728/EF af 14. december 1998 om en EF-gebyrordning
inden for fodersektoren’

Folgende forskrifter ber &ndres pd baggrund af denne forordning:

Rédets direktiv 89/662/EQF af 11. december 1989 om veterinerkontrol 1
samhandelen 1 Feallesskabet med henblik pa gennemforelse af det indre
marked™

Direktiv 96/23/EF

Radets direktiv 97/78/EF af 18. december 1997 om fastsattelse af principperne
for tilretteleggelse af veterinarkontrollen for tredjelandsprodukter, der fores
ind i Faellesskabet™

Direktiv 2000/29/EF.

27
28
29
30

31

32

33

34

EFT L 372 af 31.12.1985, s. 50.

EFT L 186 af 30.6.1989, s. 23.

EFT L 290 af 24.11.1993, s. 14.

EFT L 265 af 8.11.1995, s. 17. Direktivet er senest endret ved Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/46/EF (EFT L 234 af 1.9.2001, s. 55).

EFT L 162 af 1.7.1996, s. 1.

EFT L 346 af 22.12.1998, s. 51.

EFT L 395 af 30.12.1989, s. 13. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 96/23/EF (EFT L 13 af
16.1.1997, s. 28).

EFT L 24 af30.1.1998, s. 9.
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I overensstemmelse med narhedsprincippet og proportionalitetsprincippet, jf. EF-
traktatens artikel 5, kan malene for denne foranstaltning, nemlig at sikre en
harmoniseret fremgangsmade ved offentlig foderstof- og fedevarekontrol, ikke i
tilstreekkelig grad opfyldes af medlemsstaterne, da en sddan harmonisering forudsetter
en indsats pa EF-plan, og de kan derfor pd grund af foranstaltningens kompleksitet,
tvaernationale karakter og, for sd vidt angar foderstof- og fodevareimport,
internationale karakter bedre gennemfores pad fzllesskabsplan. Denne forordning
omfatter kun det, der er nedvendigt for, at mélene kan nas, og er ikke mere
vidtraeekkende, end det er nedvendigt i forhold til de fastsatte mal.

De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne forordning ber vedtages 1
overensstemmelse med Rédets afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse
af de narmere vilkdr for udevelsen af de gennemferelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen® -

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

AFSNIT I

FORMAL, ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrdde

Denne forordning har til formal at fastsette generelle regler for offentlig kontrol som
defineret i artikel 2, stk. 1. Denne forordning tager sigte pa

a)  at forebygge risici for mennesker og dyr enten direkte eller via miljoet
b)  at beskytte forbrugerinteresser, bl.a. i forbindelse med forbrugeroplysning.
Denne forordning anvendes ikke pd offentlig kontrol med henblik pa at verificere,

om de faelles markedsordninger for landbrugsprodukter overholdes.

Artikel 2
Definitioner

Ved anvendelsen af narvarende forordning finder definitionerne i artikel 2 og 3 1 forordning
(EF) nr. 178/2002 tilsvarende anvendelse.

35

EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Endvidere forstas ved:

1.

10.

11.

12.

"offentlig kontrol": alle former for kontrol, der gennemferes af den kompetente
myndighed eller af Fallesskabet med henblik pa at verificere, om foderstof- og
fodevarelovgivningen, herunder dyresundheds- og dyrevelferdsbestemmelserne,
overholdes

"verifikation": bekraeftelse - ved hjelp af undersegelse og tilvejebringelse af
objektive kendsgerninger - af, at nermere fastlagte krav er opfyldt

"foderstoflovgivning": de love, forordninger og administrative bestemmelser, som
finder anvendelse pad foderstoffer generelt og foderstofsikkerhed i sardeleshed,
foderstoflovgivningen omfatter alle led 1 produktion, tilvirkning, distributionen og
anvendelse af foderstoffer

"kompetent myndighed": den myndighed 1 en medlemsstat eller et tredjeland, der er
udpeget til at foretage offentlig kontrol

"kontrolorgan": et ikke-statsligt organ, som den kompetente myndighed har delegeret
bestemte kontrolopgaver til

"audit": en systematisk og uathengig undersogelse af, om aktiviteter og de hermed
forbundne resultater er i overensstemmelse med det planlagte, og om dette er
gennemfort 1 praksis og er egnet til at nd malene

"tilsyn": undersegelse af planter, dyr, foderstoffer og fedevarer, tilvirkningen heraf,
foderstof- og fodevarevirksomheder, disses ledelse og produktionssystemer, herunder
kontrol af ferdigvarer og foderpraksis, og af rd- og hjelpestoffers og produkters
oprindelse og bestemmelsessted, for at verificere, om alt er 1 overensstemmelse med
forskrifterne

"officiel attestering": den procedure, hvorefter den kompetente myndighed eller
kontrolorganerne giver en skriftlig eller tilsvarende garanti for, at foderstoffer og
fodevarer eller foderstofvirksomheder og fedevarevirksomheder er i
overensstemmelse med bestemmelserne

"import": overgang til fri omsatning af foderstoffer og fedevarer og det at have til
hensigt at lade foderstoffer eller fodevarer overga til fri omsatning, som omhandlet i
artikel 79 1 forordning (EQF) nr. 2913/92, i et af de omrader, der er naevnt i bilag I

"introduktion": import som defineret i nr. 9 og placering af varer under de
toldprocedurer, der er omhandlet i artikel 4, nr. 16, litra b)-f), i Radets forordning
(EQF) nr. 2913/92, eller henlaeggelse i frizoner eller frilagre

"dokumentkontrol": undersogelse af handelsdokumenterne og, hvis det er relevant,
de dokumenter, der kraves i henhold til foderstof- og fedevarelovgivningen, og som
ledsager sendingen

"identitetskontrol": besigtigelse for at sikre, at de dokumenter, der ledsager
sendingen, er 1 overensstemmelse med sendingens merkning og indhold
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13.

14.

"fysisk kontrol": kontrol af selve foderstoffet eller fedevaren

"kontrolplan": en plan, der er fastlagt af den kompetente myndighed, og som
indeholder generelle oplysninger om strukturen og tilretteleeggelsen af myndighedens
foderstof- og faedevarekontrol.

AFSNIT 11
MEDLEMSSTATERNES OFFENTLIGE KONTROL

Kapitel I: Almindelige forpligtelser

Artikel 3
Almindelige forpligtelser vedrorende tilrettelceggelsen af offentlig kontrol

Medlemsstaterne tilretteleegger offentlig kontrol, som foretages regelmaessigt og med
en hyppighed, der er passende for at nd denne forordnings mal, og hvor felgende
tages 1 betragtning:

a) 1dentificerede risici i forbindelse med foderstoffer og fedevarer, foderstof- og
fodevarevirksomheder, brug af foderstoffer eller processer, materialer, stoffer,
aktiviteter  eller arbejdsgange, der kan pavirke foderstof- og
fodevaresikkerheden

b) erfaring og viden fra tidligere kontrol

c) palideligheden af den kontrol, der allerede er foretaget af foderstof- og
fodevarevirksomhedsledere

d)  mistanke om manglende overholdelse af bestemmelserne.
Offentlig kontrol foretages normalt uden forudgaende varsel.

Offentlig kontrol omfatter alle led i produktionen, tilvirkningen og distributionen af
foderstoffer og fodevarer. Den omfatter desuden kontrol af foderstof- og
fodevarevirksomheder, af anvendelsen af foderstoffer eller fadevarer, af processer,
materialer, stoffer, aktiviteter eller arbejdsgange i1 forbindelse med foderstoffer og
fodevarer og, nar det er relevant for at nd denne forordnings mal, af levende dyr og
planter.

Foderstoffer og fodevarer bestemt til eksport ud af Fellesskabet kontrolleres med
samme omhu som foderstoffer og fedevarer bestemt til feellesskabsmarkedet.
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Kapitel II: De kompetente myndigheder

Artikel 4
Udpegelse af kompetente myndigheder og kriterier

Medlemsstaterne udpeger de myndigheder, der er kompetente for formélene og den
offentlige kontrol som omhandlet i denne forordning.

De kompetente myndigheder skal opfylde folgende kriterier:
a)  De skal vere upartiske og uden interessekonflikter

b) De skal sikre effektiv og hensigtsmassig offentlig kontrol i alle led i
produktionen, tilvirkningen og distributionen af foderstoffer og fodevarer

c)  De skal rade over eller have adgang til passende laboratorieanalysekapacitet og
et tilstreekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer og erfaringer,
saledes at den offentlige kontrol og kontrolopgaverne kan varetages i praksis
pa en effektiv made

d) De skal have hensigtsmaessige og korrekt vedligeholdte faciliteter og
hjelpemidler, saledes at medarbejderne kan varetage deres kontrolopgaver i
praksis pé en effektiv made

e) De skal have retlige befojelser til at foretage offentlig kontrol og treffe de
foranstaltninger, som er omhandlet i denne forordning

f)  De skal have beredskabsplaner og vare klar til at anvende planerne i
krisesituationer.

Hvis en central kompetent myndighed har overdraget kompetencen til at gennemfore
offentlig kontrol til en anden myndighed eller andre myndigheder, navnlig regionale
eller lokale myndigheder, skal der vare en effektiv koordinering mellem den centrale
kompetente myndighed og den eller de myndigheder, kompetencen er blevet
overdraget til.

Kontrollens kvalitet og ensartethed sikres pd alle de niveauer, de kompetente
myndigheder arbejder pé.

Hvis der internt 1 en kompetent myndighed overdrages offentlige kontrolopgaver til
forskellige kontrolenheder, sikres det, at der finder en effektiv koordinering og et
effektivt samarbejde sted mellem disse forskellige enheder.

Der skal foretages audit for at sikre, at de kompetente myndigheder opfylder
mals@tningen 1 forordningen. Disse audit underkastes en uatha@ngig undersogelse, og
de gennemfores pa en gennemskuelig méde.

Der kan vedtages nermere bestemmelser om gennemforelsen denne artikel, herunder
om akkreditering af de kompetente myndigheder omhandlet i stk. 1, efter proceduren
1 artikel 62, stk. 3.
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Artikel 5
Delegering af specifikke kontrolopgaver

Den kompetente myndighed kan delegere specifikke kontrolopgaver til et eller flere
kontrolorganer. De aktiviteter, der er nevnt 1 artikel 54, kan dog ikke uddelegeres.

Der kan fastsattes en liste over opgaver, der kan, eller der ikke kan, uddelegeres,
efter proceduren 1 artikel 62, stk. 3.

Befojelse til at udfere specifikke kontrolopgaver méa kun uddelegeres, hvis folgende
betingelser er opfyldt:

a)  Der skal foreligge en ngje beskrivelse af de opgaver, som kan varetages af
kontrolorganet, og af de betingelser, hvorunder den delegerede befojelse kan
udoves.

b)  Det skal vaere godtgjort, at kontrolorganerne

1)  har den fornedne sagkundskab, hjzlpemidler og infrastrukturer til at
kunne varetage de opgaver, de har faet tildelt

i1)  har et tilstrekkeligt antal medarbejdere med passende kvalifikationer og
erfaringer

iii) er upartiske og uden interessekonflikter.

c) Det skal sikres, at kontrolorganerne arbejder og akkrediteres i
overensstemmelse med europ@isk standard EN 45004 "Generelle kriterier for
forskellige typer organer, der foretager inspektion".

d) Kontrolorganerne informerer regelmaessigt, og efter anmodning, den
kompetente myndighed om kontrolresultaterne. Hvis kontrolresultaterne viser,
eller giver mistanke om, at der er tale om manglende overholdelse af
bestemmelserne, underretter kontrolorganerne omgaende den kompetente
myndighed herom.

e) Kontrolorganerne skal foretage intern audit regelmessigt for at sikre, at de er i
stand til at varetage de opgaver, de har féet tildelt, pé en effektiv made.

f)  Der skal vare en effektiv koordinering mellem den delegerende kompetente
myndighed og kontrolorganerne.

Kontrolorganerne underkastes i forngdent omfang audit, som tilretteleegges af den
delegerende kompetente myndighed. Hvis auditten viser, at sidanne organer ikke
varetager de opgaver, de har fiet delegeret, kan befojelsen traekkes tilbage, og den
traekkes tilbage straks, hvis der ikke rettidigt findes en hensigtsmeessig lasning.
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4. En medlemsstat, der ensker at delegere en specifik kontrolopgave til et kontrolorgan,
meddeler dette til Kommissionen og de ovrige medlemsstater. Meddelelsen skal
indeholde en detaljeret beskrivelse af:

a)  de opgaver, der delegeres
b)  det organ, opgaven delegeres til.

Medlemsstaterne har tre méneder, fra de har modtaget en meddelelse, til at sende
Kommissionen skriftlige bemerkninger. Kommissionen kan here medlemsstaterne i
den komité, der er omhandlet i artikel 62, stk. 1; dette er obligatorisk, hvis
Kommissionen modtager skriftlige kommentarer fra en eller flere medlemsstater.
Kommissionen kan efter proceduren i artikel 62, stk. 3, beslutte, om foranstaltningen
kan gennemfores, evt. efter at der er foretaget relevante @ndringer.

Artikel 6
Personale, der foretager offentlig kontrol

1. Personale hos den kompetente myndighed, som foretager offentlig kontrol, skal have
relevant uddannelse pa deres kompetenceomréde til at kunne varetage deres opgaver
pa en kompetent méde og til at sikre, at den offentlige kontrol bliver ensartet.
Uddannelsen skal pa relevant vis dekke de omréder, der er naevnt i bilag II, kapitel 1.

2. Personale, som foretager offentlig kontrol, holdes lobende orienteret om alt inden for
deres kompetenceomrade og efteruddannes i fornedent omfang.

Artikel 7
Tavshedspligt

Medmindre behovet for at beskytte folkesundheden tilsiger andet, overholder den kompetente
myndigheds personale reglerne om tavshedspligt i forbindelse med informationer, som de har
faet 1 forbindelse med deres arbejde, og de er bundet af de nationale regler om
forretningshemmeligheder.

Artikel 8
Procedurer og retningslinjer for kontrol

1. Den kompetente myndigheds offentlige kontrol foretages i overensstemmelse med
narmere beskrevne procedurer. Beskrivelsen omfatter informationer og instruktioner
til kontrolpersonalet bl.a. om de omrader, der er omhandlet i bilag II, kapitel II.

2. Der kan fastsattes serlige procedurer og retningslinjer for kontrol efter proceduren i
artikel 62, stk. 2. De kan omfatte procedurer for offentlig kontrol af HACCP-
princippernes gennemforelse eller af foderstof- og fedevarevirksomhedernes
styringssystemer, safremt systemerne har til formal at opfylde kravene i foderstof- og
fodevarelovgivningen.
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Artikel 9
Procedurer for verifikation og rapportering

Den kompetente myndighed skal have etableret procedurer, der gor det muligt at
verificere, om dens kontrolordning fungerer 1 praksis og er effektiv, og at treffe
korrigerende foranstaltninger efter behov.

Den kompetente myndighed udarbejder rapporter om den offentlige kontrol, der er
gennemfort. Rapporterne omfatter mindst en beskrivelse af formalet med den
offentlige kontrol, de anvendte kontrolmetoder, resultaterne af den offentlige kontrol,
og de korrigerende foranstaltninger, der evt. skal treffes af den pageldende
foderstof- eller fadevarevirksomhed. Rapporterne forelegges for dem, kontrollen har
omfattet.

Artikel 10
Kontrolaktiviteter, -metoder og -teknikker

Offentlig kontrol omfatter folgende aktiviteter:

a)

b)

2

h)

)

Verifikation af, om de kontrolsystemer, foderstof- og fedevarevirksomhedslederne
har etableret, er effektive

Tilsyn med foderstof- og fodevarevirksomheder og deres omgivelser, lokaler,
kontorer, udstyr, installationer, maskiner, hjelpemidler samt foderstoffer og
fodevarer

Kontrol af hygiejnen i foderstof- og fedevarevirksomheder

Vurdering af procedurerne for god fremstillingspraksis, procedurerne for god
hygiejnepraksis og HACCP-procedurerne, bl.a. pa grundlag af anvendelse af dertil
udarbejdede retningslinjer

Undersogelse af skriftligt dokumentationsmateriale og andre registrerede
oplysninger, der kan vare relevante for vurderingen af, om foderstof- eller
fodevarelovgivningen er overholdt

Undersogelse af de kontrol- og verifikationssystemer, som virksomheden eventuelt
har etableret, og resultaterne heraf

Interview med foderstof- og fedevarevirksomhedslederne og foderstof- og
fodevarevirksomhedernes personale

Aflaesning af de verdier, der er registreret af virksomhedens méleinstrumenter

Kontrol ved brug af den kompetente myndigheds egne instrumenter for at verificere
foderstof- eller fedevarevirksomhedens malinger

Andre metoder og teknikker, der anvendes til at verificere, om foderstof- og
fodevarelovgivningen overholdes.
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Offentlig kontrol gennemfores ved anvendelse af passende kontrolmetoder og -teknikker,
f.eks. overvéagning, opsyn, verifikation, audit, tilsyn, preveudtagning og analyse.

Kapitel II1: Proveudtagning og analyse

Artikel 11
Proveudtagnings- og analysemetoder

1. Ved offentlig kontrol anvendes der preveudtagningsmetoder, der er anerkendt af
internationale organisationer, i det omfang sadanne findes.

2. De analysemetoder, der anvendes i forbindelse med offentlig kontrol, skal vere fuldt
ud validerede ifelge EF-forskrifter eller 1 overensstemmelse med internationalt
anerkendte protokoller, sarlig de metoder, der er godkendt af Den Europaiske
Standardiseringsorganisation (CEN). Hvis sadanne ikke findes, kan metoder, der er
godkendt af andre internationale organisationer eller af nationale instanser, anvendes.

Hvis sddanne analysemetoder ikke findes, kan andre metoder, der er egnede til
formélet eller er udviklet i overensstemmelse med videnskabelige protokoller,
anvendes.

Hvis omstendighederne gor det berettiget, kan analysemetoderne valideres af et
enkelt laboratorium 1 overensstemmelse med en internationalt anerkendt protokol.

3. Analysemetoderne skal sa vidt muligt opfylde alle kriterierne eller de relevante
kriterier 1 bilag II1.
4. De proveudtagnings- og analysemetoder, der skal anvendes for at sikre, at foderstof-

og fodevarelovgivningen overholdes, herunder de referencemetoder, der skal
anvendes 1 tilfeelde af tvister, og kriterierne for godkendelse af sddanne metoder kan
fastsaettes efter proceduren i artikel 62, stk. 3.

5. Foderstof- og fodevarevirksomhedsledere, hvis  produkter  underkastes
proveudtagning og analyse, kan anmode om en ny udtalelse. Det betyder, at der skal
udtages et tilstreekkeligt antal prever under identiske betingelser, s& foderstof- og
fodevarevirksomhedsledere kan rdde over en kontrolpreve. Dette tilsidesatter ikke
de kompetente myndigheders forpligtelse til at straks at gribe ind i krisesituationer.

Artikel 12
Officielle laboratorier

l. Prover, som er udtaget i forbindelse med offentlig kontrol, analyseres af laboratorier,
den kompetente myndighed har udpeget til det formél. Alle laboratorier, som
opfylder de kriterier, der er fastsat i stk. 2, kan komme pd tale som officielle
laboratorier.
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Laboratorier som omhandlet i stk. 1 drives, vurderes og akkrediteres i
overensstemmelse med folgende europziske standarder udarbejdet atf CEN:

a) EN ISO/IEC 17025 - "Generelle krav til prevnings- og
kalibreringslaboratoriers kompetence"

b)  EN 45002 - "Generelle kriterier for vurdering af prevningslaboratorier"

c) EN 45003 - "Akkrediteringssystem for kalibrerings- og prevningslaboratorier.
Generelle krav til drift og anerkendelse",

idet der tages hensyn til kriterier for diverse provningsmetoder, der er fastsat i EF's
foderstof- og fedevarelovgivning.

Akkrediteringen og vurderingen af prevningslaboratorier som omhandlet i stk. 2 kan
finde sted pa grundlag af individuelle prevninger eller grupper af provninger.

Eventuelle fravigelser fra den made, hvorpa de i stk. 2 navnte standarder finder
anvendelse, vedtages efter proceduren i artikel 62, stk. 3.

Kapitel IV: Krisestyring

Artikel 13
Beredskabsplaner

Men henblik pa den generelle krisestyringsplan, jf. artikel 55 1 forordning (EF) nr.
178/2002, udarbejder medlemsstaterne beredskabsplaner med en opregning af de
foranstaltninger, der straks skal gennemferes, 1 tilfelde af at foderstoffer eller
fodevarer viser sig at udgere en alvorlig risiko for menneskers eller dyrs sundhed
enten direkte eller via miljoet, samt en nermere beskrivelse af, hvilke administrative
myndigheder der skal inddrages, samt deres befojelser og ansvar samt de kanaler og
procedurer, der skal bruges til at formidle informationer blandt de relevante aktorer.

Medlemsstaterne reviderer disse beredskabsplaner efter behov, serlig i lyset af
@ndringer 1 kontroltjenesternes organisation og erfaringer, herunder erfaringer fra
ovelser.

Efter proceduren i artikel 62, stk. 3, kan der om fornedent udstedes retningslinjer for
at harmonisere beredskabsplanerne, sd det sikres, at beredskabsplanerne er i
overensstemmelse med den generelle krisestyringsplan, jf. artikel 55 i forordning
(EF) nr. 178/2002. Af retningslinjerne skal det endvidere fremgéd, hvordan de
implicerede parter inddrages i udarbejdelsen og realiseringen af beredskabsplanerne.
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Kapitel V: Kontrol af foderstoffer og fedevarer, der fores ind fra
tredjelande

Artikel 14
Kontrol af animalske foderstoffer og fodevarer

Den kontrol af animalske foderstoffer og fedevarer, der er foreskrevet 1 Radets direktiv
97/78/EF, suppleres i relevante tilfelde med offentlig kontrol med henblik pa at verificere
overholdelsen af aspekter af foderstof- og fedevarelovgivningen, der ikke er omfattet af
direktiv 97/78/EF, herunder de aspekter, der er omhandlet i artikel 47, 48 og 49 i denne
forordning.

Artikel 15
Kontrol af foderstoffer og fodevarer af ikke-animalsk oprindelse

1. De kompetente myndigheder foretager regelmaessig offentlig kontrol af foderstoffer
og fedevarer af ikke-animalsk oprindelse, der ikke er omfattet af direktiv 97/78/EF,
og som importeres til omraderne omhandlet i bilag I. Kontrollen tilrettelegges pa
grundlag af en plan, der er baseret pa risikovurdering, og den skal omfatte alle
aspekter af foderstof- og fedevarelovgivningen.

Kontrollen foregér pa et relevant sted, f.eks. varernes indgangssted til et af de 1 bilag
I anforte omrader, stedet for overgang til fri omsatning, lagre, den importerende
foderstof- og fedevarevirksomhedsleders lokaler eller andre steder i foderstof- og
fodevarekeaden.

Kontrollen kan endvidere omfatte varer, der placeret under en af de toldprocedurer,
der er omhandlet i artikel 4, nr. 16, litra b)-f), i Radets forordning (EQF) nr. 2913/92,
eller som henlaegges 1 frizoner eller frilagre. Tilfredsstillende resultater af denne
kontrol fritager ikke foderstoffer og fedevarer fra at skulle overholde foderstof- og
fodevarelovgivningen, ndr de overgér til fri omsatning, eller fra fornyet kontrol.

2. Kontrollen, jf. stk. 1, omfatter mindst dokumentkontrol samt, nir det er relevant,
identitetskontrol og fysisk kontrol.

Fysisk kontrol gennemfores med en hyppighed, hvor felgende tages i betragtning:
a)  eventuelle risici 1 forbindelse med de forskellige foderstoffer og fedevarer

b) den hidtidige overholdelse af produktkravene, oprindelsesvirksomhed,
importerende foderstof- eller fodevarevirksomhedsleder, eksporterende
foderstof- eller fedevarevirksomhedsleder eller tredjeland

c) den kontrol, importeren har foretaget

d)  den garanti, det eksporterende tredjelands kompetente myndighed har givet.
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Fysisk kontrol kan omfatte folgende:

a)  kontrol af transportmidlet

b)  kontrol af emballagen

c)  kontrol af produkternes temperatur

d) preveudtagning og laboratorieundersogelser eller

e) anden kontrol, der er nedvendig for at undersege, om foderstof- eller
fodevarelovgivningen overholdes.

Fysisk kontrol finder sted under tilfredsstillende forhold pa et sted, hvor det er muligt
at foretage undersogelserne korrekt, udtage reprasentative prever og handtere
foderstofferne og fodevarerne hygiejnisk forsvarligt. Praverne skal héndteres pa en
sadan made, at det undgas at gere en preve ugyldig.

3. Efter proceduren i artikel 62, stk. 3, udarbejdes der en liste over foderstoffer og
fodevarer af ikke-animalsk oprindelse, som pa grundlag af kendte risici skal
underkastes mere intensiv offentlig kontrol pa indgangsstedet til omrader anfort i
bilag I. Hyppigheden og arten af denne kontrol fastsattes ligeledes efter proceduren i
artikel 62, stk. 3.

Artikel 16
Indgangssteder og forhandsoplysninger

I det omfang, det er strengt nedvendigt for tilretteleeggelsen af den kontrol, der er omhandlet 1
artikel 15, stk. 3, og med henblik pa kontrol af foderstoffer kan medlemsstaterne udpege
serlige indgangssteder pa deres omrade for de forskellige typer foderstoffer og fedevarer. De
underretter Kommissionen og de ovrige medlemsstater herom. Sadanne foranstaltninger
udformes pé en sddan made, at unedvendige forstyrrelser i samhandelen undgas.

I samme gjemed og pd samme betingelser kan medlemsstaterne kraeve, at de foderstof- og
fodevarevirksomhedsledere, som er ansvarlige for sendingerne, pd forhdnd sender dem
oplysninger om en sendings ankomst og art.

Artikel 17
Foranstaltninger i tilfeelde af mistanke

Hvis der er mistanke om, at foderstoflovgivningen eller fodevarelovgivningen ikke er
overholdt, eller hvis der er tvivl om sendingens identitet eller reelle bestemmelsessted,
foretager den kompetente myndighed den kontrol, den finder nedvendig, for at be- eller
afkraefte mistanken.

De kontrollerede produkter forbliver da under den kompetente myndigheds opsyn, indtil
kontrolresultaterne foreligger.
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Artikel 18
Foranstaltninger efter kontrol af foderstoffer og fodevarer fra tredjelande

Foderstoffer og fodevarer fra tredjelande, som ikke overholder foderstof- og
fodevarelovgivningen, kan beslaglegges eller konfiskeres og skal destrueres, underkastes
serlig behandling, jf. artikel 20, eller igen afsendes til lande uden for Fellesskabet, jf. artikel
21. Produkter tilbagekaldes om fornedent efter import.

Foderstoffer og fadevarer, der skal destrueres, underkastes serlig behandling eller anvendes
til andre formal, ma ikke medfere negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed,
hverken direkte eller via miljoet.

Artikel 19
Beslutninger om sendinger

Hvis en sending foderstoffer eller fodevarer ikke overholder foderstof- eller
fodevarelovgivningen, treeffer den kompetente myndighed i samrdd med de foderstof- eller
fodevarevirksomhedsledere, der er ansvarlige for sendingen, beslutning om dens
bestemmelsessted. Sddanne beslutninger traeffes hurtigst muligt.

Hvis den offentlige kontrol, jf. artikel 14 og 15, viser, at en sending kan have negative
virkninger pa menneskers eller dyrs sundhed, beslaglegger og destruerer den kompetente
myndighed den pageldende sending, eller den treffer andre relevante, nedvendige
foranstaltninger for at beskytte menneskers og dyrs sundhed.

Foderstoffer eller fedevarer af ikke-animalsk oprindelse, der omfattet af mere intensiv
kontrol, jf. artikel 15, stk. 3, men som ikke er blevet forevist til offentlig kontrol,
tilbagekaldes og beslaglegges straks, og den kompetente myndighed beslutter at destruere
foderstoffet eller fodevaren eller at afsende produktet igen i henhold til artikel 21.

Hvis der gives afslag pé introduktion af foderstoffer og fedevarer, underretter den kompetente
myndighed de ovrige medlemsstater og Kommissionen om de konstaterede forhold og
produkternes identitet, og den underretter toldmyndighederne om sine beslutninger. Sddanne
beslutninger skal vare omfattet af den klageadgang, der er omhandlet i artikel 54, stk. 3.

Artikel 20
Scerlig behandling
Serlig behandling, jf. artikel 18, kan omfatte folgende:

a) Produkterne bringes i overensstemmelse med EF-lovgivningen eller med kravene i et
tredjeland, som de afsendes til igen, herunder evt. dekontaminering.

b) Produkterne underkastes andre relevante former for forarbejdning til andre formal
end foder eller konsum.

Den kompetente myndighed sikrer, at s@rlig behandling udferes under dens kontrol og i
overensstemmelse med de procedurer, den har foreskrevet.
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Artikel 21
Afsendelse igen af sendinger

Hvis sendinger af foderstoffer og fodevarer afsendes igen til lande uden for Fallesskabets
omrade, skal varernes bestemmelsessted vare aftalt med den ansvarlige for fragten. En
sending ma dog ikke afsendes igen til oprindelsestredjelandet eller til et andet tredjeland,
medmindre de kompetente myndigheder 1 bestemmelsestredjelandet udtrykkeligt har givet
tilsagn om, at de vil modtage sendingen, efter at vaere fuldt ud informeret om, hvorfor og
under hvilke omstendigheder de pdgaldende foderstoffer eller fedevarer ikke har kunnet
markedsfores i Fellesskabet.

Sendingen afsendes i1 givet fald igen inden for hejst 60 dage fra den dag, beslutningen er
blevet forelagt for foderstof- eller fodevarevirksomhedslederen, medmindre
kontrolresultaterne udelukker dette. Hvis og nér den ansvarlige for fragten giver sit samtykke,
eller hvis det pa grundlag af kontrolresultaterne ikke findes muligt at afsende sendingen igen
efter 60 dage, destrueres sendingen.

Indtil sendingen igen er afsendt eller begrundelsen for afvisningen er blevet bekraftet,
opbevarer de kompetente myndigheder den pageldende sending under deres opsyn.

Den kontrollerende kompetente myndighed iverksatter den meddelelsesprocedure, der er
foreskrevet 1 artikel 50, stk. 3, 1 forordning (EF) nr. 178/2002, og der treffes yderligere
nedvendige foranstaltninger af de kompetente myndigheder, den samarbejder med i1 henhold
til afsnit IV, sd det sikres, at det ikke er muligt atter at fore de afviste sendinger ind i
Fellesskabet.

Artikel 22
Omkostninger

Den foderstof- eller fodevarevirksomhedsleder, der er ansvarlig for sendingerne, eller dennes
repraesentant skal atholde omkostningerne ved s@rlig behandling, afsendelse igen, destruktion
eller opbevaring under den kompetente myndigheds opsyn af sendingen.

Artikel 23
Godkendelse af tredjelandes kontrol forud for eksport

l. Seerlig kontrol, det pageldende land foretager af foderstoffer og fedevarer
umiddelbart forud for eksport til Feellesskabet med henblik pa at verificere, om de
eksporterede produkter opfylder EF-kravene, kan godkendes efter proceduren i
artikel 62, stk. 3. Godkendelsen kan kun gelde for foderstoffer og fedevarer med
oprindelse i1 det pdgeldende tredjeland, og den kan omfatte et eller flere produkter.
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I tilfelde af at en sddan godkendelse foreligger, kan der foretages en tilpasning af
den hyppighed af importkontrollen af foderstoffer eller fedevarer, som er fastsat i
den plan, der er foreskrevet i artikel 15, stk. 1, eller i henhold til direktiv 97/78/EF
for s& vidt angdr animalske foderstoffer og fodevarer. Medlemsstaterne foretager
kontrol af en betydelig andel af sendingerne af foderstoffer og fedevarer, der
importeres 1 medfer af en godkendelse som omhandlet i forste afsnit. Andelen skal
vaere tilstreekkelig til at sikre, at den kontrol forud for eksport, som tredjelandets
kompetente myndighed eller kontrolorganer foretager, til stadighed er effektiv.

Der kan kun gives godkendelse, jf. stk. 1, til tredjelande, hvis

a) det efter EF-audit er pavist, at EF-kravene eller krav, der mindst svarer hertil,
er opfyldt

b) den kontrol, tredjelandet foretager forud for afsendelsen, anses for at vare
effektiv, sa den kan erstatte eller reducere dokumentkontrol, identitetskontrol
og fysisk kontrol som foreskrevet i EF-bestemmelserne.

I godkendelsen, jf. stk. 1, angives den kompetente myndighed 1 tredjelandet, som har
ansvaret for at gennemfere kontrollen forud for eksport, eller 1 givet fald det
kontrolorgan, som den centrale kompetente myndighed har delegeret kontrolopgaven
til. En sadan delegering kan kun godkendes, hvis kriterierne 1 artikel 5 eller
ligestillede betingelser er opfyldt.

Den kompetente myndighed og det kontrolorgan, der er nevnt i godkendelsen, har
ansvaret for kontakten til Feellesskabet.

Tredjelandets kompetente myndighed eller kontrolorganer udarbejder for hver
sending, der er kontrolleret, inden den feres ind i et af de i bilag I omhandlede
omrader, et officielt certifikat, hvis udformning angives i den godkendelse, der er
omhandlet i stk. 1.

Hvis grensekontrollen paviser betydelige uregelmassigheder, underretter
medlemsstaterne straks Kommissionen og de evrige medlemsstater, oger antallet af
sendinger, der kontrolleres 1 overensstemmelse med bestemmelserne i denne artikel,
og opbevarer et passende antal prever under passende opbevaringsbetingelser, nar
dette er nedvendigt for at muliggere en ordentlig analysebaseret undersegelse af
situationen.

Godkendelsen, jf. stk. 1, suspenderes eller tilbagekaldes efter proceduren i artikel 62,
stk. 3, hvis det i et betydeligt antal sendinger konstateres, at varerne ikke svarer til
oplysningerne 1 de certifikater, tredjelandets kompetente myndighed eller
kontrolorganer har udstedt.
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Artikel 24
Kompetente myndigheder og toldmyndigheder

Ved tilretteleeggelse af kontrollen omhandlet i dette kapitel samarbejder de kompetente
myndigheder og toldmyndighederne.

Toldmyndighederne ma ikke tillade, at sendinger af animalske foderstoffer og fadevarer eller
af foderstoffer og fodevarer som omhandlet i artikel 15, stk. 3, fores ind eller henlegges 1
frizoner eller frilagre, medmindre det er godtgjort, at kontrollen er blevet foretaget med
tilfredsstillende resultat.

Hvis der udtages prover, underretter den kompetente myndighed toldmyndighederne herom
og oplyser, om varer kan frigives, inden resultaterne af analyserne af proverne foreligger.

Ved overgang til fri omsatning samarbejder de 1 overensstemmelse med kravene i artikel 2-6
1 forordning (EQF) nr. 339/93.

Artikel 25
Gennemforelsesforanstaltninger

l. For at sikre ensartet gennemforelse af kontrol af introduktion af foderstoffer og
fodevarer fastsattes der om nedvendigt bestemmelser herom efter proceduren i
artikel 62, stk. 3.

2. Der kan navnlig fastsaettes nermere bestemmelser om:

a)

b)

foderstoffer og fedevarer, der importeres eller placeres under en af de
toldprocedurer, der er omhandlet i artikel 4, nr. 16, litra b)-f), i Radets
forordning (EQF) nr. 2913/92, eller som skal behandles i frizoner eller frilagre

fodevarer, der er bestemt til forplejning af bes@tning og passagerer pa
internationale transportmidler, sifremt de pageldende fodevarer ikke
overholder fadevarelovgivningen

fodevarer, der er bestilt og sendt pr. post, eller som transporteres af besaetning
og passagerer pa internationale transportmidler

serlige betingelser eller undtagelser vedrerende visse omrader omhandlet i
artikel 3 1 forordning (EQF) nr. 2913/92 for at tage hensyn til de pdgeldende
omréders s@rlige naturbetingede forhold

sikring af, at beslutninger truffet af den kompetente myndigheder, jf. artikel 19,
er ensartede.
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Kapitel VI: Finansiering af offentlig kontrol

Artikel 26
Generelt princip

Medlemsstaterne sikrer, at der er tilstrekkelige finansielle midler til radighed til offentlig
kontrol.

Artikel 27
Finansiering af supplerende kontrol

Hvis pédvisning af manglende overholdelse af foderstof- og fedevarelovgivningen medferer
kontrolaktiviteter, der er mere omfattende end den kompetente myndigheds normale
overvagningsaktiviteter, atholdes de udgifter, sidanne aktiviteter indebarer, af de foderstof-
og fedevarevirksomhedsledere, der er berort af denne supplerende kontrol. Ved "normal
overvagningsaktivitet" forstds det, der kreves i henhold til fzllesskabslovgivning eller
national lovgivning, og navnlig det, der beskrives 1 den plan, der er omhandlet i artikel 42.
Aktiviteter, der er mere omfattende end de normale overvagningsaktiviteter, omfatter
udtagning og analyse af prover samt anden kontrol, der er nedvendig for at kontrollere
problemets omfang og for at verificere, om der er truffet korrigerende foranstaltninger.

Ved beregning af disse udgifter tages principperne 1 artikel 28 1 betragtning. Medlemsstaterne
offentligger, hvilke metoder og data der anvendes til beregning af udgifter, og de vedtager og
offentligger 1 forvejen kriterierne for definition af, hvilke kontrolaktiviteter der er mere
omfattende end normal overvagning, og for identifikation af, hvilke virksomhedsledere der er
berort af de pageldende udgifter.

Artikel 28
Gebyrernes storrelse

Nér foderstof- og fodevarevirksomhedsledere pélegges gebyrer i henhold til artikel 26,
anvendes folgende principper:

a) Folgende udgifter medregnes ved beregningen af gebyrerne:
1)  lenninger til personale
i1)  rejseudgifter og andre udgifter i den forbindelse

ii1) udgifter til laboratorier og preveudtagning.
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b)

g)

Der skal tages hensyn til:
1) foderstof- og fodevarevirksomheder med en lille omsatning

i1))  omfanget af den offentlige kontrol, der kraves, set i forhold til kvaliteten og
intensiteten 1 den egenkontrol, der i1 forvejen gennemferes af foderstof- og
fodevarevirksomheder.

Hvis der gennemfores flere offentlige kontrolaktiviteter pa en og samme virksomhed,
betragtes disse aktiviteter som én aktivitet, og der opkraves derfor ikke flere gebyrer.

De metoder og oplysninger, der ligger til grund for gebyrberegningen, offentliggeres
eller gores pa anden méde offentligt tilgeengelige.

Det er ikke tilladt direkte eller indirekte at refundere gebyrer, som medlemsstaterne
opkrever regelmassigt; anvendelse af gennemsnitsbaserede gebyrer betragtes dog
ikke som indirekte refusion.

Gebyrerne trader i stedet for alle andre afgifter eller gebyrer, som medlemsstaternes
kompetente myndigheder opkraever for kontrol 1 henhold til denne forordning, jf. dog
atholdelse af de udgifter, der er omhandlet i artikel 27.

Foderstof- og fedevarevirksomhedslederne modtager kvittering for betaling af
gebyrerne.
Artikel 29

Gebyrer for importkontrol

Medlemsstaterne opkraver gebyrer for den kompetente myndigheds udgifter til at
kontrollere importerede foderstoffer, fodevarer og dyr.

Gebyrerne skal betales af importeren eller dennes toldklarerer og opkreves péd det
toldkontor, der har ansvaret for grensekontrolstedet, direkte pa grensekontrolstedet
eller hos den myndighed, der har ansvaret for importkontrollen.

Sterrelsen pa gebyrerne for de aktiviteter, der er omfattet af direktiv 97/78/EF og
direktiv 91/496/EQF, er fastsat 1 bilag V.

Det kan efter proceduren i artikel 62, stk. 3, fastsettes, hvilke andre aktiviteter der
evt. opkraeves gebyrer for, og hvor store gebyrerne skal vere.
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Kapitel VII: Andre bestemmelser

Artikel 30
Officiel attestering

Uden at de vedtagne attesteringskrav vedrerende dyre- og plantesundhed
tilsidesettes, kan der efter proceduren 1 artikel 62, stk. 3, vedtages attesteringskrav
vedrerende:

a)  standardcertifikater
b) certifikatudstedernes kvalifikationer

c) de principper, der skal overholdes for at sikre troveerdig attestering, herunder
elektronisk attestering

d) procedurerne for inddragelse og erstatning af certifikater

e) sendinger, der er opdelt i mindre sendinger, eller som er blandet med andre
sendinger

f)  de dokumenter, der skal felge varerne, efter at den offentlige kontrol er
foretaget.

Nér der kreeves officiel attestering, skal det sikres:
a) at certifikatet og sendingen kan sattes 1 forbindelse med hinanden
b)  at oplysningerne i certifikatet er praecise og korrekte.
Attesteringskravene til foderstoffer og fedevarer kombineres 1 relevante tilfelde med
andre attesteringskrav til én standardudformning af certifikatet.
Artikel 31

Registrering/godkendelse af foderstof- og fodevarevirksomheder

De kompetente myndigheder fastlegger procedurer, som skal folges af foderstof- og
fodevarevirksomhedsledere, der anseger om registrering af deres virksomheder i
henhold til forordning (EF) nr. .../... (om fedevarehygiejne), forordning (EF) nr. .../...
(om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer) eller direktiv 95/69/EF.

De kompetente myndigheder forer en ajourfort liste over de virksomheder, der har
anseggt om at blive registreret. Hvis en sddan liste findes 1 forvejen til andre formal,
kan den ogsé anvendes til formélet i henhold til denne forordning.
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De kompetente myndigheder fastlegger procedurer, som skal folges af foderstof- og
fodevarevirksomhedsledere, der anseger om godkendelse af deres virksomheder 1
henhold til forordning (EF) nr. .../... (om fedevarehygiejne), forordning (EF) nr. .../...
(om szrlige hygiejnebestemmelser for animalske fodevarer) eller direktiv 95/69/EF.

Nér de kompetente myndigheder modtager en ansegning om godkendelse fra en
foderstof- eller fodevarevirksomhedsleder, gennemforer de kontrol pd stedet.

Den kompetente myndighed godkender kun virksomheder, safremt der er beleg for,
at de opfylder de relevante krav 1 foderstof- eller fodevarelovgivningen.
Godkendelsen trakkes tilbage, hvis betingelserne for godkendelsen ikke laengere er
opfyldt. Det skal 1 s& fald sikres, at foderstof- og fedevarevirksomhedsledere
indstiller driften.

Den kompetente myndighed giver forelabig godkendelse til nystartede virksomheder,
hvis det ved kontrol pa stedet konstateres, at alle krav til infrastrukturer og udstyr er
overholdt, og at der er etableret driftsprocedurer, saisom HACCP-systemet.

Der kan kun gives endelig godkendelse, hvis det ved fornyet kontrol pé stedet senest
tre maneder efter den forelobige godkendelse konstateres, at alle krav 1 de relevante
foder- og fodevarebestemmelser er overholdt.

De kompetente myndigheder forer en ajourfert liste over de virksomheder, der er
godkendt, og de gor listen tilgeengelig for de gvrige medlemsstater.

AFSNIT III
REFERENCELABORATORIER

Artikel 32
EF-referencelaboratorier

EF-referencelaboratorierne omhandlet i bilag V har ansvaret for

a) at give de nationale referencelaboratorier narmere oplysninger om
analysemetoder, herunder referencemetoder

b) at koordinere de nationale referencelaboratoriers anvendelse af de i litra a)
omhandlede metoder, is@r ved at iverksatte sammenlignende prevninger og
ved at sikre en passende opfelgning af sddanne sammenlignende prevninger 1
overensstemmelse med internationalt anerkendte protokoller, hvis sadanne
foreligger

c) inden for deres kompetenceomrade at koordinere de praktiske foranstaltninger,
der er behov for for at anvende nye analysemetoder, og underrette de nationale
referencelaboratorier om de fremskridt, der gores péd dette omrade
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d)

at atholde uddannelseskurser og efter- og videreuddannelseskurser for de
nationale referencelaboratoriers personale og for eksperter fra udviklingslande

at yde Kommissionens tjenestegrene teknisk og videnskabelig bistand, navnlig
1 de tilfeelde, hvor medlemsstater bestrider analyseresultater

at samarbejde med laboratorier med ansvar for at analysere foderstoffer og
fodevarer 1 tredjelande.

Artikel 12, stk. 2 og 3, finder tilsvarende anvendelse for EF-referencelaboratorierne.

EF-referencelaboratorierne skal opfylde felgende betingelser:

a)

b)

g)

De skal rdde over et kvalificeret personale, der har tilstreekkeligt kendskab til
den teknik, der benyttes 1 forbindelse med analyser og undersogelser af
foderstoffer og foedevarer

De skal rdde over det udstyr og de stoffer, der er nedvendigt for at udfere deres
opgaver

De skal have en passende administrativ infrastruktur

De skal drage omsorg for, at personalet respekterer visse emners, resultaters
eller meddelelsers fortrolige karakter

De skal have tilstreekkeligt kendskab til internationale standarder og
international praksis

De skal i givet fald rdde over en ajourfert liste over de referencestoffer og
reagenser, der er til rddighed, samt en ajourfort liste over fabrikanter og
leveranderer af disse stoffer og reagenser

De skal tage hensyn til forskningsaktiviteterne p& nationalt plan og pa
feellesskabsplan.

Efter proceduren i artikel 62, stk. 3, kan andre EF-referencelaboratorier, som er
relevante for de omrdder, der er omhandlet i artikel 1, indsattes i bilag V.

EF-referencelaboratorierne kan fa tillagt yderligere ansvarsomrader og opgaver efter
proceduren i artikel 62, stk. 3.

Der kan ydes et EF-tilskud til EF-referencelaboratorier i overensstemmelse med
artikel 28 i Radets beslutning 90/424/EQF>°.

EF-referencelaboratorierne kan underkastes feellesskabskontrol for at efterprove, om
kravene i denne forordning opfyldes.

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 19.
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Stk. 1-7 anvendes, medmindre andet er fastsat i mere specifikke bestemmelser,
navnlig kapitel VI i forordning (EF) nr. 999/2001 og artikel 14 1 direktiv 96/23/EF.

Artikel 33
Nationale referencelaboratorier

Medlemsstaterne sikrer, at der udpeges et eller flere nationale referencelaboratorier
for hvert EF-referencelaboratorium, jf. artikel 32.

De nationale referencelaboratorier skal:
a)  samarbejde med EF-referencelaboratoriet pa deres kompetenceomrade

b) pad deres kompetenceomrdde koordinere aktiviteterne pd de officielle
laboratorier med ansvar for analyse af prover i1 overensstemmelse med
artikel 11

c) tilrettelegge sammenlignende undersogelser blandt de officielle nationale
laboratorier, hvis det er relevant

d) sikre, at oplysningerne fra EF-referencelaboratoriet formidles videre til den
kompetente myndighed og til de officielle nationale laboratorier

e) bistd ved gennemforelsen af de koordinerede kontrolplaner, der vedtages i
overensstemmelse med artikel 53

f)  have ansvaret for at varetage andre specifikke opgaver, der fastsattes efter
proceduren i artikel 62, stk. 3.

Artikel 12, stk. 2 og 3, finder tilsvarende anvendelse for de nationale
referencelaboratorier.

Medlemsstaterne meddeler navn og adresse pa alle nationale referencelaboratorier til
Kommissionen, det relevante EF-referencelaboratorium og de evrige medlemsstater.

Hvis der udpeges mere end ¢ét nationalt referencelaboratorium for hvert EF-
referencelaboratorium, skal det sikres, at de pageldende laboratorier arbejder teet
sammen med de gvrige nationale laboratorier og med EF-referencelaboratoriet for at
sikre en effektiv koordinering indbyrdes.

De nationale referencelaboratorier kan fa tillagt yderligere ansvarsomrader og
opgaver efter proceduren i artikel 62, stk. 3.
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6.

Stk. 1-4 anvendes, medmindre andet er fastsat i mere specifikke bestemmelser,
navnlig kapitel VI i forordning (EF) nr. 999/2001 og artikel 14 1 direktiv 96/23/EF.

AFSNIT 1V
ADMINISTRATIV BISTAND OG SAMARBEJDE

Artikel 34
Generelle principper

Kraver resultaterne af den offentlige kontrol, at mere end én medlemsstat traeffer
foranstaltninger, yder medlemsstaternes kompetente myndigheder hinanden
administrativ bistand.

Den administrative bistand ydes efter anmodning eller pd eget initiativ, hvis det viser
sig nedvendigt under undersogelserne. Den administrative bistand kan evt. omfatte
kontrol pa stedet foretaget af en anden medlemsstats kompetente myndighed.

Artikel 35-41 tilsidesetter ikke nationale bestemmelser om adgang til dokumenter,
der er genstand for eller har tilknytning til domstolsbehandling, eller bestemmelser,
der har til formél at beskytte fysiske eller juridiske personers gkonomiske interesser.

Artikel 35
Forbindelsesorgan

Hver medlemsstat udpeger et enkelt forbindelsesorgan, der i givet fald har
forbindelse med de ovrige medlemsstaters forbindelsesorganer. Forbindelses-
organerne skal have til opgave at lette og koordinere kommunikationen og ikke
mindst fremsendelsen og modtagelsen af anmodninger om bistand.

Medlemsstaterne giver Kommissionen og de evrige medlemsstater alle de relevante
naermere oplysninger om deres udpegede forbindelsesorgan og eventuelle @endringer
heraf.

Det, at der udpeges forbindelsesorganer, er ikke til hinder for, at embedsmend fra
medlemsstaterne  kontakter hinanden direkte, udveksler oplysninger eller
samarbejder. Nar en embedsmand fra en medlemsstat tager direkte kontakt til en
embedsmand fra en anden medlemsstat om et af de spergsmal, der er omhandlet i
dette afsnit, underretter vedkommende samtidig begge medlemsstaters
forbindelsesorganer om, hvilken karakter kontakten har. Vedkommende sender
desuden de berorte forbindelsesorganer alle oplysninger, den bilaterale kontakt
vedrorer.
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Hvis et forbindelsesorgan far underretning om en alvorlig direkte eller indirekte
risiko for menneskers sundhed, der skyldes foderstoffer og fodevarer, meddeles disse
oplysninger straks til det nationale kontaktpunkt i det hurtige varslingssystem, jf.
artikel 50 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 36
Bistand efter anmodning

Nér en kompetent myndighed har modtaget en begrundet anmodning, skal den sikre,
at den kompetente myndighed, der har fremsat anmodningen, far alle oplysninger og
dokumenter, der er nedvendige for at kunne kontrollere, om den foderstof- og
fodevarelovgivning, der herer under den anmodende myndigheds jurisdiktion,
overholdes.

Den kompetente myndighed 1 den medlemsstat, der har modtaget en anmodning, skal
i det gjemed serge for, at der foretages de fornedne administrative undersegelser for
at tilvejebringe oplysningerne og dokumenterne.

De oplysninger og dokumenter, som der anmodes om i henhold til stk. 1, sendes
straks. Der kan sendes originaler eller genparter.

Efter aftale mellem den myndighed, der retter henvendelse, og den myndighed, der
har modtaget henvendelsen, kan embedsmand udpeget af den myndighed, der retter
henvendelse, vere til stede under administrative underseggelser.

Sadanne undersogelser foretages altid af embedsmend fra den myndighed, der har
modtaget henvendelsen. Embedsmend fra den myndighed, der retter henvendelse,
ma ikke pad eget initiativ udeve de undersogelsesbefojelser, der er tillagt
embedsmand fra den myndighed, der har modtaget henvendelsen.

De skal dog have adgang til samme lokaler og dokumenter som sidstnavnte, men
kun ved dennes mellemkomst og i forbindelse med gennemforelsen af den
administrative undersogelse.

Embedsmand fra den myndighed, der retter henvendelse, som er til stede i en anden
medlemsstat 1 overensstemmelse med stk. 3, skal altid kunne fremvise en skriftlig
fuldmagt, hvori er angivet deres identitet og deres officielle adkomst til at medvirke.

Artikel 37
Bistand uden anmodning

Hvis en kompetent myndighed bliver opmarksom pa manglende overholdelse af
foderstof- eller fedevarelovgivning, og denne manglende overholdelse har
indvirkning pa en eller flere andre medlemsstater, skal den uden forudgéende
anmodning hurtigst muligt videregive sadanne informationer til de andre
medlemsstater.
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De medlemsstater, der modtager saddanne oplysninger, underseger sagen og
underretter den forste medlemsstat om resultaterne af undersegelsen og i givet fald
om de foranstaltninger, der er truffet.

Artikel 38
Bistand i tilfeelde af risici og manglende overholdelse

Hvis bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed ved offentlig kontrol pa
varernes bestemmelsessted eller under transporten af varerne konstaterer, at varerne
ikke overholder foderstof- eller fedevarelovgivningens krav, s& det medferer en
risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller udger en alvorlig overtreedelse af
foderstof- eller fodevarelovgivningen, kontakter bestemmelsesmedlemsstatens
kompetente myndighed hurtigst muligt afsendelsesmedlemsstatens kompetente
myndigheder.

Afsendelsesmedlemsstatens kompetente myndigheder underseger sagen, treffer de
nedvendige foranstaltninger og meddeler bestemmelsesmedlemsstatens kompetente
myndighed, hvilke underseggelser og hvilken offentlig kontrol der er udfert, hvilke
afgerelser der er truffet, og begrundelsen for disse afgerelser.

Hvis bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed har grund til at mene, at
disse foranstaltninger ikke er tilstraekkelige, soger de kompetente myndigheder 1 de
to medlemsstater sammen at rette op pa situationen, evt. ved fzlles tilsyn pa stedet.

Artikel 39
Forbindelser med tredjelande

Nér en medlemsstats kompetente myndighed modtager oplysninger fra et tredjeland,
meddeler den oplysningerne videre til de kompetente myndigheder 1 de
medlemsstater, der kunne vere interesserede heri, og under alle omstaendigheder til
de medlemsstater, der anmoder herom.

Sadanne oplysninger meddeles endvidere Kommissionen, nar det er relevant pa EF-
plan.

Forudsat at det pagaldende tredjeland har pétaget sig en retlig forpligtelse til at yde
den nedvendige bistand til at indsamle alt bevismateriale for uregelmassigheder i
forbindelse med transaktioner, som er eller synes at vaere i strid med den relevante
foderstof- og fedevarelovgivning, kan de oplysninger, der indhentes i henhold til
denne forordning, meddeles det pdgeldende land med samtykke fra de kompetente
myndigheder, som har leveret dem, og under overholdelse af forskrifter om
udlevering af personoplysninger til tredjelande.

67



Artikel 40
Koordineret bistand og opfolgning fra Kommissionens side

Kommissionen koordinerer hurtigst muligt medlemsstaternes indsats, hvis den efter
at have modtaget oplysninger fra medlemsstaterne eller andre kilder bliver
opmerksom pd aktiviteter, der er eller forekommer at vaere 1 strid med foderstof-
eller fadevarelovgivningen, og aktiviteterne er af sarlig interesse for Fallesskabet,
navnlig:

a)  fordi aktiviteterne forgrener sig eller kunne forgrene sig til flere medlemsstater,
eller

b)  fordi det ser ud til, at der har veret tilsvarende aktiviteter i flere medlemsstater.

Hvis der ved offentlig kontrol pd bestemmelsesstedet konstateres gentagne tilfaelde af
overtreedelser eller andre risici for menneskers og dyrs sundhed pa grund af
foderstoffer eller fodevarer, enten direkte eller via miljoet, underretter
bestemmelsesmedlemsstatens kompetente myndighed hurtigst muligt Kommissionen
og de ovrige medlemsstaters kompetente myndigheder herom.

Kommissionen kan
a) lade et inspektionsteam afleegge kontrolbesog pé stedet

b) anmode afsendelsesmedlemsstatens kompetente myndighed om at intensivere
den offentlige kontrol pd omradet og rapportere om iverksatte indgreb og
foranstaltninger.

Hvis foranstaltninger som omhandlet i stk. 2 og 3 traeffes for at imedegé gentagne
uregelmaessigheder fra en foderstof- eller fedevarevirksomheds side, pélegger den
kompetente myndighed den pdgaeldende virksomhed at afholde alle udgifter som
folge heraf, herunder de udgifter, som Kommissionen har atholdt til sit tilsyn. Hvad
Kommissionens udgifter angér tilbagefores de belgb, medlemsstaten har inddrevet,
til Kommissionen i henhold til en procedure, der fastsattes efter proceduren 1 artikel
62, stk. 3.

Artikel 41
Videregivelse af oplysninger

I straffesager ma oplysninger fremsendt 1 henhold til dette kapitel kun anvendes med
afsendermedlemsstatens forudgdende tilladelse i overensstemmelse med geldende
internationale konventioner og aftaler om gensidig bistand i straffesager, for sa vidt
angdr de medlemsstater, der er part i disse.
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Hvis afsendermedlemsstaten angiver, at oplysningerne indeholder data, hvis
videregivelse kunne skade beskyttelsen af en fysisk eller juridisk persons
okonomiske interesser, skal modtagermedlemsstaten forpligte sig til ikke at
videregive oplysningerne, medmindre afsendermedlemsstaten har givet forudgaende
tilladelse hertil. Hvis modtagermedlemsstaten ikke kan patage sig denne forpligtelse,
er det ikke 1 modstrid med denne forordning, at afsendermedlemsstaten tilbageholder
oplysningerne.

Afslag pd at udlevere oplysninger i overensstemmelse med denne artikel skal
begrundes.

AFSNIT V
KONTROLPLANER

Artikel 42
Flerarige nationale kontrolplaner

Med henblik pa gennemforelsen af artikel 17, stk. 2, i forordning (EF) nr. 178/2002
og af artikel 45 1 nerverende forordning skal medlemsstaterne senest seks méneder
efter, at forordningen er tradt i kraft, udarbejde en integreret, flerarig, national
kontrolplan. De nationale kontrolplaner skal:

a)  holdes ajourfert af medlemsstaterne og efter anmodning foreleegges for
Kommissionen

b)  vere gennemfort forste gang senest et ar efter, at denne forordning er tradt i
kraft.

De nationale kontrolplaner indeholder generelle oplysninger om opbygning og
tilretteleeggelse af foderstof- og fodevarekontrol samt dyresundheds- og
dyrevelfaerdssystemerne i medlemsstaterne, iser om:

a) planens strategiske malsatning og om, hvordan dette kommer til udtryk i
prioriteringen af kontrolopgaverne og tildelingen af ressourcer

b)  udpegelsen af kompetente myndigheder og deres opgaver pé centralt, regionalt
og lokalt plan samt om de ressourcer, der er til radighed for de pageldende
myndigheder

c) den almindelige opbygning og forvaltning af offentlige kontrolordninger pa
nationalt, regionalt og lokalt plan, herunder offentlig kontrol pa de enkelte
virksomheder

d) kontrolordningerne for de forskellige sektorer og koordineringen af de

forskellige tjenester hos de kompetente myndigheder, som skal kontrollere
disse sektorer
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g)
h)

)

delegering af kompetence til kontrolorganer, hvis det er relevant
metoderne til at sikre, at kriterierne omhandlet 1 artikel 4, stk. 2, er opfyldt
uddannelse af kontrolpersonale, jf. artikel 6

de nermere beskrevne procedurer, jf. artikel 8 og 9

beredskabsplanernes opbygning og made at fungere pa 1 tilfelde af
krisesituationer 1 forbindelse med sygdomme, forekomst af fedevareforurening
og andre risici for menneskers sundhed

samarbejdets og den gensidige bistands opbygning.

De nationale kontrolplaner kan tilpasses under gennemferelsen. Tilpasningerne kan
foretages pa baggrund af eller for at tage hensyn til faktorer sasom:

a)
b)

c)

d)

g)
h)

ny lovgivning
forekomst af nye sygdomme eller andre sundhedsrisici

vasentlige @ndringer af den kompetente nationale myndigheds struktur,
forvaltning eller drift

resultaterne af den kontrol, medlemsstaterne har foretaget

resultaterne af den kontrol, Kommissionen har foretaget i henhold til artikel 45
en &ndring af de retningslinjer, der er omhandlet i artikel 43

videnskabelige resultater

resultaterne af audit foretaget af et tredjeland.

Artikel 43
Retningslinjer for flerarige nationale kontrolplaner

De nationale kontrolplaner, der er omhandlet 1 artikel 42, stk. 1, udarbejdes i
overensstemmelse med overordnede retningslinjer, som fastsattes efter proceduren i
artikel 62, stk. 2. Planerne skal navnlig:

a)

b)

fremme en ensartet, global og integreret model for offentlig kontrol af
foderstof- og fedevarelovgivning og for lovgivningen om dyresundhed og
dyrevelferd, som skal omfatte alle sektorer og alle led 1 fedevarekaeden

identificere  risikobaserede  prioriteringer og de mest effektive
kontrolprocedurer

identificere andre prioriteringer og de mest effektive kontrolprocedurer
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d)

g)

h)

)

k)

identificere de punkter i produktions-, tilvirknings- og distributionsled for
foderstoffer og fedevarer, som giver de mest péalidelige og retvisende
oplysninger om overholdelsen af foderstof- og fedevarelovgivningen

tilskynde til indferelse af den bedste praksis pd alle niveauer 1
kontrolordningen

tilskynde til udvikling af effektive sporbarhedssystemer

tilvejebringe rddgivning om udvikling af ordninger til registrering af
gennemforte kontrolaktioner og resultaterne heraf

afspejle standarder og anbefalinger fra relevante internationale organer om
organisation og drift af offentlige tjenesteydelser

fastseette kriterier for gennemforelsen af audit, jf. artikel 4, stk. 5

fastsaette, hvordan arsrapporterne, jf. artikel 44, skal opbygges, og hvilke
oplysninger de skal indeholde

beskrive de vigtigste af de resultatindikatorer, der skal anvendes ved vurdering
af nationale kontrolplaner.

Om nedvendigt tilpasses retningslinjerne pd grundlag af analysen 1 medlemsstaternes
arsrapporter, jf. artikel 44, eller pa grundlag af Kommissionens audit og kontrol.

Artikel 44
A rsrapporter

Et ar efter, at de nationale kontrolplaner er ivaerksat, og derefter hvert ar forelegger
medlemsstaterne Kommissionen en rapport, der indeholder:

a)

b)

c)
d)

en ajourforing af den oprindelige nationale kontrolplan ud fra de faktorer, der
er omhandlet i artikel 42, stk. 3

resultater af kontrol og audit, der er gennemfort 1 det forlebne ar i medfor af
den nationale kontrolplan

den form for overtradelser, der er konstateret, og deres antal

foranstaltninger, der skal sikre, at de nationale kontrolplaner fungerer effektivt,
herunder handhavelsesforanstaltninger og resultaterne heraf.

For at sikre, at rapporten og sarlig resultaterne af den offentlige kontrol kommer til
at foreligge 1 en ensartet form, skal informationerne opstilles i overensstemmelse
med retningslinjer, som fastsattes efter proceduren i artikel 62, stk. 2.

Rapporten udarbejdes senest fire maneder efter udgangen af det ar, den omhandler,
og sendes til Kommissionen.
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Pa grundlag af rapporterne omhandlet i stk. 1, resultatet af Kommissionens
kontrolaktiviteter 1 medlemsstaterne og andre relevante oplysninger udarbejder
Kommissionen en rapport om medlemsstaternes offentlige kontrolordninger i
almindelighed. Rapporten kan evt. indeholde henstillinger vedrerende:

a) muligheder for forbedringer af medlemsstaternes offentlige kontrol- og
auditordninger, herunder deres anvendelsesomrade, forvaltning og
gennemforelse

b)  sarlige kontrolforanstaltninger vedrerende sektorer eller aktiviteter, uanset om
de er omfatter af den nationale kontrolplan eller ¢j

c) koordinering af planer med henblik pd at behandle spergsmal af sarlig
interesse.

De nationale kontrolplaner og retningslinjerne tilpasses 1 givet fald pa grundlag af
konklusionerne og henstillingerne i denne rapport.

Rapporten forelaegges for Europa-Parlamentet og Radet.

AFSNIT VI
FALLESSKABSAKTIVITETER

Kapitel I: Feellesskabskontrol

Artikel 45
Feellesskabskontrol i medlemsstaterne

Eksperter fra Kommissionen, der kan bistas af eksperter fra medlemsstaterne, som
Kommissionen har udpeget, foretager generelle og specifikke audit 1
medlemsstaterne. De generelle audit foretages regelmassigt i samarbejde med
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Det primare formél er at verificere, om
de samlede offentlige kontrolaktiviteter i medlemsstaterne er i overensstemmelse
med de nationale kontrolplaner, der er omhandlet i artikel 42, og med EF-
lovgivningen. Medlemsstaterne skal i det ojemed efter anmodning straks stille
ajourforte eksemplarer af de nationale kontrolplaner til radighed for Kommissionen.

De generelle audit kan suppleres med specifikke audit og tilsyn, der omfatter et eller
flere specifikke omrader. Formalet med sddanne specifikke audit og tilsyn er isar:

a) at verificere gennemferelsen af den nationale kontrolplan, foderstof- og
fodevarelovgivningen samt lovgivningen om dyresundhed og dyrevelfaerd, og
de kan, hvis det er relevant, omfatte tilsyn pa stedet af offentlige tjenester og
anlaeg 1 tilknytning til den sektor, auditten vedrerer

b)  at verificere, om myndighederne er opbygget og fungerer hensigtsmassigt
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c) atundersegge vigtige eller tilbagevendende problemer i medlemsstaterne
d) atunderseoge krisesituationer, nye problemer eller nye tiltag i medlemsstaterne.

For hver kontrol, Kommissionen har gennemfert, udarbejder den en rapport om
resultaterne. Hvis det er relevant, skal rapporten indeholde henstillinger til
medlemsstaterne om bedre overholdelse af foderstof- og fedevarelovgivningen.
Rapporterne offentliggores.

Kommissionen udarbejder et arligt kontrolprogram, som den pé forhand meddeler
medlemsstaterne, og den afleegger rapport om resultaterne heraf. Programmet kan
@ndres for at tage hensyn til nye forhold inden for foderstof- og fedevaresikkerhed,
dyresundhed og plantesundhed.

Medlemsstaterne

a) sikrer en relevant opfelgning pa de henstillinger, der er resultatet af
feellesskabskontrollen

b)  yder al fornaden bistand og tilvejebringer al dokumentation og anden teknisk
bistand, Kommissionens anmoder om, med henblik p& at kontrollen kan
gennemfores effektivt

c) sikrer, at Kommissionens eksperter har adgang til alle lokaler og dele af lokaler
samt til alle oplysninger, herunder edb-systemer, som er af betydning for
udferelsen af deres opgaver.

Narmere bestemmelser om fellesskabskontrol 1 medlemsstaterne kan fastsattes eller
@ndres efter proceduren i artikel 62, stk. 3.

Artikel 46
Fellesskabskontrol i tredjelande

Eksperter fra Kommissionen, der kan bistas af eksperter fra medlemsstaterne, som
Kommissionen har udpeget, kan foretage kontrol i tredjelande med det formal at
verificere, pa grundlag af de kontrolplaner, der er omhandlet 1 artikel 47, stk. 1, om et
givet tredjelands lovgivning og systemer er i overensstemmelse med eller er
ligestillet med EF-foderstof- og fodevarelovgivningen og EF-dyresundheds-
lovgivningen. I den forbindelse tages der serlig hensyn til:

a) tredjelandets lovgivning

b) de kompetente myndigheders opbygning i tredjelandet og deres
kontroltjenesters opbygning, disses befojelser og uathengighed, det tilsyn, de
er undergivet, samt deres muligheder for effektivt at héndhave den
pagaldende lovgivning
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g)

h)

uddannelse af personale i varetagelse af kontrolopgaver
kontroltjenesternes ressourcer, herunder diagnosefaciliteter

tilstedevaerelsen og den faktiske gennemforelse af narmere beskrevne
kontrolprocedurer og kontrolordninger baseret pa prioriteringer

hvis det er relevant, situationen vedrerende dyresundhed, zoonoser og
plantesundhed samt procedurerne for at underrette Kommissionens
tjenestegrene og relevante internationale organer om udbrud af dyre- og
plantesygdomme

omfanget og den faktiske gennemforelse af importkontrol af dyr, planter og
produkter fremstillet heraf

de garantier, som tredjelandet kan give med hensyn til opfyldelse af eller
ligestilling med EF-kravene.

For at kontrollen i et tredjeland kan gennemfores effektivt, kan Kommissionen, inden
den gennemforer kontrollen, anmode det pageldende tredjeland om at fremlegge en
kontrolplan og den rapport, der er omhandlet i artikel 47, stk. 1, og, nar det er
relevant, skriftlige registre over gennemforelsen af kontrollen, jf. artikel 47, stk. 3.

Hyppigheden af Kommissionens kontrol i tredjelande fastlegges pé grundlag af

folgende:

a)  enrisikovurdering af de produkter, der eksporteres til Faellesskabet

b)  EF-lovgivningen

c) omfanget og arten af importen fra det pdgaeldende land

d) resultaterne af den kontrol, Kommissionens tjenestegrene eller andre
kontrolorganer i forvejen har foretaget

e) resultaterne af importkontrol eller anden kontrol, som medlemsstaterne har
foretaget

f)  oplysninger fra Den Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet eller lignende
organer

g) oplysninger fra internationalt anerkendte organer, f.eks. WHO, Codex
Alimentarius og Det Internationale Kontor for Epizootier (OIE), eller fra andre
informationskilder

h) tegn pd nye sygdomssituationer eller andre sundhedsrisici, der kan have
konsekvenser for import af levende dyr, levende planter eller produkter
fremstillet heraf

1)  behovet for at undersoge eller reagere pd krisesituationer i et givet tredjeland.
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Kriterierne for at bestemme risici med henblik pd den risikovurdering, der er
omhandlet i litra a), fastsattes efter proceduren i artikel 62, stk. 3.

Proceduren og retningslinjerne for kontrol i tredjelande kan fastsattes eller a@ndres
efter proceduren 1 artikel 62, stk. 3.

Der skal sarlig vaere procedurer og retningslinjer for:
a)  kontrol i tredjelande 1 forbindelse med en bilateral aftale
b)  kontrol i andre tredjelande.

Hvis der under fellesskabskontrollen konstateres en alvorlig risiko for mennesker
eller dyr, treffer Kommissionen straks de beredskabsforanstaltninger, der anses for
at veere nodvendige, og underretter medlemsstaterne herom.

Kommissionen meddeler péd forhdnd medlemsstaterne sit program for kontrol i
tredjelande, og den afleegger rapport om resultaterne heraf. Programmet kan andres
for at tage hensyn til nye forhold inden for foderstof- og fedevaresikkerhed,
dyresundhed og plantesundhed.

Kapitel 11
Importbetingelser

Artikel 47
Almindelige importbetingelser

Import af foderstoffer og fedevarer, dyr eller animalske produkter fra et tredjeland til
et af de 1 bilag I anforte omrader forudsatter, at det pageldende tredjeland har
meddelt Kommissionen, at det har etableret en kontrolplan, der er tilgengelig efter
anmodning, og som indeholder folgende ngjagtige og opdaterede oplysninger om den
generelle tilretteleggelse og forvaltning af sundhedskontrolordninger, som varetages
af den kompetente myndighed i det pageldende tredjeland:

a) alle sundheds- og plantesundhedsforskrifter, der vedtaget eller foreslaet pa
landets omrade

b) alle kontrol- og tilsynsprocedurer, behandling i1 forbindelse med fremstilling og
karantene, pesticidgrenser og godkendelsesprocedurer for fedevare-
tilsetningsstoffer, som anvendes pa landets omrade

c) procedurer for risikovurdering, faktorer, der er taget i betragtning, samt
bestemmelse af det relevante niveau for sundheds- og plantesundheds-
beskyttelse

d) evt. opfelgning pa henstillinger, der fremsattes efter kontrol som omhandlet 1
artikel 46.
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En kontrolplan, jf. stk. 1, skal sta i forhold til indsatsomradet, og den skal vare
teknisk og ekonomisk realisabel og tage hensyn til det pagaldende tredjelands
serlige situation og struktur og til karakteren af de eksporterede produkter. Den skal
mindst omfatte de produkter, der agtes eksporteret til Fallesskabet.

Import af foderstoffer og fodevarer, dyr eller animalske produkter fra et tredjeland til
Fellesskabet forudsatter, at det pageldende tredjeland lebende forer skriftlige
registre over gennemforelsen af den i stk. 1 omhandlede kontrolplan.

Registrene om gennemforelsen af kontrolplanen skal indeholde felgende:

a) resultaterne af den indenlandske kontrol, der er gennemfort i henhold til
kontrolplanen

b) vigtige @ndringer af den oprindelige plan eller af de relevante
kontrolordningers opbygning og méde at fungere pa, navnlig endringer, der er
gennemfort for at imedekomme Feallesskabets krav eller henstillinger.

Efter proceduren i artikel 62, stk. 2, fastsettes der retningslinjer for, hvordan
kontrolplanen og de i stk. 3 omhandlede registre udarbejdes og forelegges for
Kommissionen, samt overgangsforanstaltninger, for at tredjelandene kan fa tid til at
udarbejde og gennemfore kontrolplanerne.

Artikel 48
Scerlige importbetingelser

Efter proceduren 1 artikel 62, stk. 3, kan der om fornedent fastsattes betingelser og
narmere procedurer, der skal overholdes ved import af foderstoffer og fedevarer fra
tredjelande eller omrédder i tredjelande.

De i stk. 1 omhandlede betingelser og nermere procedurer kan omfatte folgende:

a) fastsattelse af en liste over tredjelande, hvorfra foderstoffer og foedevarer kan
importeres til et af de omrédder, der er anfort i bilag I

b)  udarbejdelse af modeller for certifikater, der ledsager sendingerne

c) sarlige importbetingelser, athengigt af produkttype og mulige risici i
forbindelse hermed.

Tredjelande mé kun figurere pé en liste som omhandlet i stk. 2, litra a), hvis deres
kompetente myndigheder fremlaegger passende garantier for overensstemmelse eller
ligestilling med EF-foderstof- og foedevarelovgivningen.

Ved udarbejdelse eller ajourforing af listerne tages der iser hensyn til:

a)  det pageldende tredjelands lovgivning for den pageldende sektor
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b)  struktur og opbygning af den kompetente myndighed i det pégazldende
tredjeland og dens kontroltjenester samt dens/deres befojelser og de garantier,
der kan gives med hensyn til gennemforelsen af den pageldende lovgivning

c) om der findes relevant foderstof- og fadevarekontrol

d) den regelmassighed og hurtighed, hvormed tredjelandet udsender oplysninger
om forekomst af farer 1 foderstoffer og fedevarer

e) de garantier, et tredjeland har givet, om at:

1)  betingelser for de virksomheder, hvorfra foderstoffer og fedevarer kan
importeres til Fellesskabet, overholder eller er ligestillet med kravene i
EF's foderstof- og fedevarelovgivning

i1)  der er udarbejdet en liste over sddanne virksomheder, og at listen holdes
opdateret

ii1) listen over virksomheder og opdateringer heraf hurtigst muligt meddeles
Kommissionen

iv) virksomhederne kontrolleres javnligt og effektivt af tredjelandets
kompetente myndighed.

Nér der treeffes beslutning om importbetingelser, jf. stk. 1, litra c), tages der hensyn
til de oplysninger, tredjelande har afgivet, og om fornedent til resultaterne af EF-
kontrol i tredjelande.

Der kan fastsattes sddanne importbetingelser for hver vare eller varegruppe og pr.
tredjeland eller pr. omrédde i et tredjeland eller for en gruppe af tredjelande.

Artikel 49

Ligestilling

Efter gennemforelse af en ligestillingsaftale eller efter en tilfredsstillende audit kan
der efter proceduren i artikel 62, stk. 3, treeffes beslutning om at anerkende, at
foranstaltninger pa foderstof- og fedevarelovgivningsomrddet, som et tredjeland eller
et omrade i et tredjeland anvender, frembyder tilsvarende garantier som dem, der
anvendes 1 EF, hvis tredjelandet forelaegger objektive beviser herfor.

Beslutningen, jf. stk. 1, skal indeholde de betingelser, der galder for import af
foderstoffer og fedevarer fra det pageldende tredjeland eller det pdgaeldende omrade
i et tredjeland.

Betingelserne kan omfatte:
a)  arten og indholdet af det certifikat, der skal ledsage produkterne

b)  sarlige krav, der gelder for import til EF
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c) om nedvendigt nermere bestemmelser om opstilling og @ndring af lister over
omrader eller virksomheder, hvorfra import er tilladt.

Beslutningen omhandlet i stk. 1 ophaves straks efter samme procedure, hvis en af de
betingelser for anerkendelse af ligestilling, der blev fastsat, da beslutningen blev
vedtaget, ikke leengere er opfyldt.

Artikel 50
Stotte til udviklingslande

Efter proceduren 1 artikel 62, stk. 3, kan felgende foranstaltninger vedtages for at sikre, at
udviklingslande er i stand til at overholde bestemmelserne i denne forordning:

a)

en gradvis indferelse af kravet om, at der skal fremlegges en kontrolplan for de
produkter, der eksporteres til Fellesskabet, og om, at der skal fremlagges en rapport
om resultaterne af sdidanne planer

bistand til at udarbejde en kontrolplan, om nedvendigt fra eksperter fra Fellesskabet

fremme af projekter med taet samarbejde mellem et udviklingsland og en
medlemsstat

udformning af retningslinjer, der skal hjelpe udviklingslande med at tilretteleegge
offentlig kontrol af produkter, der eksporteres til Fellesskabet

udsendelse af eksperter fra Fellesskabet til udviklingslande for at hjelpe med at
tilrettelegge offentlig kontrol

udviklingslandes kontrolpersonales deltagelse i kurser, jf. artikel 51.

Kapitel 11
Uddannelse af kontrolpersonale

Artikel 51
Uddannelse af kontrolpersonale

Kommissionen kan arrangere kurser for personale fra de myndigheder i
medlemsstaterne, der har ansvaret for kontrol som omhandlet i denne forordning.
Kurserne har til formal at udvikle en harmoniseret indfaldsvinkel til offentlig kontrol
i medlemsstaterne. De kan bl.a. omfatte undervisning i folgende:

a)  Fellesskabets foderstof- og fodevarelovgivning

b)  kontrolmetoder og -teknikker, sdsom systemaudit, der er udformet af ledere af
foderstof- og fedevarevirksomheder med henblik pad at opfylde kravene i
foderstof- og fedevarelovgivningen

78



c)  kontrol af foderstoffer og fadevarer, der importeres til EF

d) metoder og teknikker til produktion, tilvirkning og markedsforing af
foderstoffer og fodevarer.

2. Det kan tillades, at deltagere fra tredjelande, isar fra udviklingslande, kan deltage i
de kurser, der omhandlet 1 stk. 1.

3. De nermere regler for tilretteleggelsen af kurser kan fastsattes efter proceduren i
artikel 62, stk. 3.

Kapitel IV
Andre fallesskabsaktiviteter

Artikel 52
Tredjelandes kontrol i medlemsstaterne
l. Eksperter fra Kommissionen kan efter anmodning bistd medlemsstaterne i
forbindelse med tredjelandes kontrol, og det sker i samarbejde med medlemsstaternes
myndigheder.
2. Medlemsstater, pa hvis omrade et tredjeland foretager kontrol, jf. stk. 1, underretter

Kommissionen om planlegning, omfang og dokumentation samt fremsender alle
andre relevante oplysninger, siledes at Kommissionen kan deltage effektivt i
kontrollen.

3. Kommissionens bistand skal serlig have til formal at:

a)  forklare Fallesskabets foderstof- og fedevarelovgivning

b) formidle informationer og data, som er tilgengelige pa fallesskabsplan og kan
veaere nyttige for tredjelandets kontrol

c) sikre, at tredjelandes kontrol er ensartet.
Artikel 53
Koordinerede kontrolaktiviteter

Der kan udarbejdes fallesskabskoordinerede planer efter proceduren i artikel 62, stk. 2.
Planerne:

a) tilrettelegges arligt i overensstemmelse med et program
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b)

tilrettelegges om fornedent pd ad hoc-basis, navnlig med henblik pa at bestemme
praevalensen af farer 1 foderstoffer eller fodevarer.

AFSNIT VII
HANDHAVELSESFORANSTALTNINGER

Kapitel I: Nationale handhzvelsesforanstaltninger

Artikel 54
Foranstaltninger i tilfeelde af manglende overholdelse

Nér der pavises manglende overholdelse af foderstof- eller fedevarelovgivningen,
treeffer den kompetente myndighed, athangigt af den manglende overholdelses
karakter, foranstaltninger for at sikre, at foderstof- eller fedevarevirksomhedslederen
bringer forholdene i orden.

Foranstaltningerne omfatter folgende, nér det er relevant:

a)

g)

h)

pabud om sanitere foranstaltninger eller eventuelt andre korrigerende
foranstaltninger, som anses for at vaere nedvendige for at kunne garantere, at
foderstofferne og fodevarerne er sikre, eller at foderstof- og
fodevarelovgivningen overholdes

begrensning af eller forbud mod markedsforing, import eller eksport af
foderstoffer og fodevarer

tilbagekaldelse, inddragelse og/eller destruktion af foderstoffer og foedevarer
tilladelse til at anvende foderstoffer eller fodevarer til andre formal

suspension af den pagaeldende virksomheds drift eller hel eller delvis lukning
af virksomheden i en passende periode

suspension eller tilbagekaldelse af virksomheders godkendelse

foranstaltninger som omhandlet i artikel 19 vedrerende sendinger fra
tredjelande

andre foranstaltninger, den kompetente myndighed anser for passende.

Nér der treffes afgeorelse om, hvilke foranstaltninger der skal traeffes 1
overensstemmelse med forste afsnit, skal der tages hensyn til foderstof- eller
fodevarevirksomhedslederens fortid med hensyn til manglende overholdelse af
foderstof- og fedevarelovgivningen.
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Afgorelser om foranstaltninger, som den kompetente myndighed treeffer i henhold til
stk. 1, meddeles skriftligt sammen med begrundelserne herfor den pagaeldende
foderstof- eller fadevarevirksomhedsleder eller dennes reprasentant og eventuelt den
kompetente myndighed 1 afsendelsesmedlemsstaten. Foderstof- eller fodevare-
virksomhedslederen orienteres om sine muligheder for at klage over sddanne
afgerelser samt om klageprocedure og -frister.

Artikel 55
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter bestemmelser om sanktioner, der skal anvendes 1 tilfaelde
af overtredelse af denne forordning, og treffer de fornedne foranstaltninger til
sikring af, at de gennemfores. Sanktionerne skal vare effektive, std i rimeligt forhold
til overtraedelsen og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne underretter straks
Kommissionen om bestemmelserne og om eventuelt efterfolgende @ndringer heraf.

De aktiviteter, der er omhandlet 1 bilag VI, udger ved anvendelse af stk. 1 stratbare
handlinger, hvis de er forsatlige eller skyldes grov uagtsomhed, for s& vidt som de er
1 strid med EF's foderstof- og fodevarelovgivning og/eller regler, som
medlemsstaterne har vedtaget for at overholde sdidanne EF-forskrifter.

For lovstridige handlinger, jf. stk. 2, og anstiftelse af eller deltagelse i sadanne
handlinger, straffes fysiske personer med strafferetlige sanktioner, bl.a.
frihedsberovelse, mens juridiske personer straffes med sanktioner, bl.a. beadestraf
eller administrativt fastsatte beder, og evt. ogsa andre sanktioner, f.eks. udelukkelse
fra offentlige ydelser eller tilskud, midlertidig eller permanent forbud mod at drive
erhvervsvirksomhed, anbringelse under retsligt tilsyn eller likvidation -efter
retskendelse.

Kapitel II: EF-hdndhzevelsesforanstaltninger

Artikel 56
Beskyttelsesforanstaltninger

Hvis Kommissionen rader over oplysninger, der viser, at der er en alvorlig mangel i en
medlemsstats kontrolordninger, og hvis sddanne mangler kan udgere en potentiel og udbredt
risiko for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller dyrs velferd, enten direkte eller via
miljoet, kan der anvendes beredskabsforanstaltninger, jf. artikel 53 i forordning (EF) nr.
178/2002.

S&danne foranstaltninger ma forst treeffes, nar

der ved EF-kontrol er pdvist og rapporteret om manglende overholdelse af EF-
forskrifterne
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b) den pagzldende medlemsstat ikke har bragt forholdene i orden efter anmodning fra
Kommissionen og inden for den frist, Kommissionen har fastsat.

AFSNIT VIII
TILPASNING AF FALLESSKABSLOVGIVNING

Artikel 57
Andring af direktiv 89/662/EOF

Kapitel 11 bilag A til Radets direktiv 89/662/EQF aftattes séledes:
"BILAG A
KAPITEL I
Rédets forordning (EF) nr. .../... af ... om dyresundhedsmessige bestemmelser for produktion,
markedsfering og import af animalske produkter til konsum."
Artikel 58
Andring af dirvektiv 96/23/EF

I artikel 30 i1 direktiv 96/23/EF affattes den del af stk. 1, der begynder med "Hvis en ny
kontrol viser..." og afsluttes med "anvendes til andre formal, som er godkendt i henhold til
feellesskabslovgivningen, og der ydes hverken erstatning eller kompensation herfor" saledes:

"Hvis en kontrol viser, at der forekommer ikke-tilladte stoffer eller produkter, eller at
maksimalgraenseverdier er overskredet, anvendes artikel 18-22 i forordning (EF) nr. .../... (om
offentlig foderstof- og fedevarekontrol)."

Artikel 59
Andring af divektiv 97/78/EF
1. Artikel 1 1 direktiv 97/78/EF affattes saledes:

"Medlemsstaterne foretager 1 overensstemmelse med dette direktiv og med
forordning (EF) nr. ... (om offentlig foderstof- og fodevarekontrol)
veterinerkontrol af tredjelandsprodukter, der fores ind i et af de 1 bilag I anforte
omrader."
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10.

11.

Artikel 2, stk. 2, litra a), affattes saledes:

"a) "produkter": produkter af animalsk oprindelse som omhandlet i direktiv
89/662/EQF og 90/425/EQF og 1 forordning (EF) nr. 1774/2002 om
sundhedsbestemmelser for animalske biprodukter, som ikke er bestemt til
konsum®’, samt de i artikel 19 omhandlede planteprodukter"

I artikel 7 @ndres "de inspektionsudgifter, der er omhandlet i Radets direktiv
85/73/EQF af 29. januar 1985 om finansiering af veterinerundersogelse og kontrol
som omhandlet i direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF, 90/675/EQF og 91/496/EQF
(eendret og kodificeret)" til "de kontrolgebyrer, der er omhandlet i forordning (EF)
nr. .../... (om offentlig foderstof- og fedevarekontrol)".

I artikel 10, stk. 1, litra b), udgar "eller i tilfeelde af virksomheder, der er godkendt i
henhold til Radets beslutning 95/408/EQF af 22. juni 1995 om betingelserne for
opstilling 1 en overgangsperiode af midlertidige lister over tredjelandsvirksomheder,
hvorfra medlemsstaterne kan indfere visse animalske produkter, fiskerivarer og
levende toskallede bleddyr fra en virksomhed, som har varet underkastet enten EF-
kontrol eller national kontrol".

Artikel 12, stk. 9, udgér.
Artikel 15, stk. 5, udgar.
Artikel 16 affattes saledes:

"Neaermere bestemmelser om introduktion af animalske produkter, der sendes pr. post
eller transporteres af besatning og passagerer pd internationale transportmidler,
fastsaettes 1 henhold til artikel 25 i forordning (EF) nr. .../... (om offentlig foderstof-
og fedevarekontrol)."

Artikel 17 affattes saledes:

"Sendinger, der er blevet fort ind pa et af EF-omraderne uden at blive frembudt til
veterinerkontrol 1 henhold til artikel 3 og 4, beslaglegges eller konfiskeres og
handteres 1 henhold til artikel 18-22 i forordning (EF) nr. ../... (om offentlig
foderstof- og fadevarekontrol)."

Artikel 21 udgar.
Artikel 23 udgar.

I artikel 24, stk. 1, andet led, @ndres "som anfert i artikel 17, stk. 2, litra a) og b)" til
"som anfert i artikel 17".

37

EFT L 273 af 10.10.2002, s. 1.
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Artikel 60
Andring af dirvektiv 2000/29/EF

I direktiv 2000/29/EF indsettes folgende som artikel 27a:
"Artikel 27a

I forbindelse med dette direktiv anvendes artikel 42-46 i forordning (EF) nr. .../... (om
offentlig foderstof- og fedevarekontrol)."

Artikel 61
Opheevelse af EF-retsakter

Direktiv 70/373/EQF, 85/591/EQF, 89/397/EQF, 93/99/EQF, 95/53/EF og 96/43/EF samt
beslutning 98/728/EF ophaves med virkning fra den 1. januar 2005.

Medmindre de er i strid med denne forordning, gaelder de gennemforelsesbestemmelser, der
er vedtaget pa grundlag af ovennavnte retsakter, jf. listen 1 bilag VII, dog fortsat, indtil de
oph@ves eller evt. erstattes af bestemmelser med samme virkning vedtaget pa grundlag af
denne forordning.

Henvisninger til de ophavede retsakter skal forstds som henvisninger til denne forordning.

AFSNIT IX
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 62
Den stdende komité-procedure

1. Kommissionen bistds af Den Staende Komité for Fadevarekeeden og Dyresundhed,
der er oprettet ved artikel 58 1 forordning (EF) nr. 178/2002 eller, hvis det er
nedvendigt i1 forbindelse med nzrverende forordning, af Den Stdende Komité for
Plantesundhed, der er oprettet ved Radets beslutning 76/894/EQF>*,

2. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i1 afgerelse 1999/468/EF 1
overensstemmelse med samme afgarelses artikel 8.

3. Nér der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i1 afgerelse 1999/468/EF 1
overensstemmelse med samme afgarelses artikel 8.

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

38 EFT L 340 af 9.12.1976, s. 25.
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Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 63
Gennemforelsesforanstaltninger og overgangsforanstaltninger

For at sikre ensartet gennemforelse af denne forordning kan der om nedvendigt
fastseettes gennemforelsesforanstaltninger og overgangsforanstaltninger efter
proceduren 1 artikel 62, stk. 3.

For at tage hensyn til deres sarlige karakter, kan forordning (EQF) nr. 2092/91,
(EQF) nr. 2081/92 og (EQF) nr. 2082/92 tilpasses efter proceduren 1 artikel 62,
stk. 3.

Artikel 64
Andring af bilag og referencer til europeeiske standarder

Der kan efter proceduren i artikel 62, stk. 3, foretages a@ndringer af:

a)

b)

bilagene til denne forordning, undtagen bilag VI, for at tage hensyn til
videnskabelige og teknologiske fremskridt

referencerne til de europaiske standarder, der henvises til i denne forordning, sdfremt
referencerne @endres af CEN.
Artikel 65
Finansiel stotte fra Fcellesskabet

De fornegdne bevillinger til:

a) transport- og opholdsudgifter, der aftholdes af de eksperter fra medlemsstaterne,
der er udpeget af Kommissionen, jf. artikel 45, stk. 1, og artikel 46, stk. 1

b)  uddannelse af kontrolpersonale, jf. artikel 51

c) finansiering af andre foranstaltninger, der nedvendige for at sikre anvendelsen
af denne forordning,

fastseettes arligt som led i budgetproceduren.

De foranstaltninger, der er nevnt 1 stk. 1, litra c), omfatter navnlig atholdelse af
konferencer, oprettelse af databaser, offentliggerelse af oplysninger, tilretteleeggelse
af undersogelser, afholdelse af meder med henblik pd at forberede meder i Den
Staende Komité for Fadevarekeden og Dyresundhed.
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3. Inden for de menneskelige og finansielle ressourcer, Kommissionen rider over, kan
Fellesskabet yde teknisk bistand og finansielt tilskud til tilretteleeggelsen af de
aktiviteter, der er omhandlet i artikel 50.

AFSNIT X
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 66
lkrafttreedelse

Denne forordning traeder i kraft pd tyvendedagen efter offentliggerelsen i De Europceiske
Fellesskabers Tidende.

Den anvendes fra den 1. januar 2005.

Artikel 55, stk. 2 og 3, anvendes dog fra den 1. juli 2006.

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

Udferdiget i ...., den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

BILAG I

OMRADER OMHANDLET I ARTIKEL 2, NR. 9

Kongeriget Belgiens omréade

Kongeriget Danmarks omrade med undtagelse af Fereoerne og Grenland
Forbundsrepublikken Tysklands omréade

Kongeriget Spaniens omrade med undtagelse af Ceuta og Melilla
Den Hellenske Republiks omrade

Den Franske Republiks omrade

Irlands omrade

Den Italienske Republiks omrade

Storhertugdemmet Luxembourgs omrade

Kongeriget Nederlandenes omrade i Europa

Den Portugisiske Republiks omrade

Det Forenede Kongerige Storbritannien og Nordirlands omrade
Republikken Ostrigs omrade

Republikken Finlands omrade

Kongeriget Sveriges omrade
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10.

11.

12.

13.

BILAG 11

DE KOMPETENTE MYNDIGHEDER

Kapitel I: Emner i uddannelsen af personale, der foretager

offentlig kontrol

De forskellige kontrolmetoder som f.eks. audit, proveudtagning og tilsyn
Kontrolprocedurer
Foderstof- og fodevarelovgivning

De forskellige produktions-, tilvirknings- og distributionsled samt mulige risici for
menneskers sundhed og, hvor det er relevant, for dyrs og planters sundhed samt for
miljoet

Vurdering af manglende overholdelse af foderstof- og fedevarelovgivningen
Farer i husdyr-, foderstof- og fedevareproduktionen

HACCP-procedurerne (Hazard Analysis and Critical Control Point) og metoderne til
vurdering af HACCP-procedurerne

Styringssystemer, som  f.eks.  foderstof- og  fedevarevirksomhedernes
kvalitetssikringsprogrammer og vurderingen heraf, safremt de er relevante for
kravene 1 foderstof- og foedevarelovgivningen

Officielle attesteringsordninger
Beredskabsplaner 1 tilfaelde af krisesituationer
Retslige procedurer og juridiske aspekter ved offentlig kontrol

Undersogelse af skriftligt dokumentationsmateriale og andre registrerede
oplysninger, herunder oplysninger vedrerende prastationsprevninger, akkreditering
og risikovurdering, der kan vare relevante for vurderingen af, om foderstof- eller
fodevarelovgivningen er overholdt; dette kan omfatte finansielle og handelsmassige
aspekter

Alle andre omrader, herunder dyresundhed og dyrevelferd, som anses for at vaere

nedvendige for at sikre, at den offentlige kontrol foretages 1 overensstemmelse med
denne forordning.
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10.

11.

Kapitel II: Emner vedrerende kontrolprocedurer og
retningslinjer

Den kompetente myndigheds organisation og forbindelserne mellem de centrale
kompetente myndigheder og de myndigheder, kompetencen til at foretage offentlig
kontrol er blevet givet til

Forholdet mellem de kompetente myndigheder og de ikke-statslige organer,
kompetencen til at foretage offentlig kontrol er blevet delegeret til

En erklaering om de mél, der skal nés

Personalets opgaver, ansvarsomrader og forpligtelser
Kontrolmetoderne og -teknikkerne
Overvagningsprogrammer

Gensidig bistand, hvis kontrollen krever, at mere end én medlemsstat traeffer
foranstaltninger

Foranstaltninger, som skal traeffes efter offentlig kontrol
Samarbejde med andre tjenester eller afdelinger, som er ansvarlige pa omréadet
Verifikation af, om analysemetoder og detektionstest er hensigtsmaessige

Alle andre aktiviteter eller informationer, som kraves, for at den offentlige kontrol
kan fungere korrekt.
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BILAG IIT

KRITERIER FOR ANALYSEMETODER

Analysemetoder bor tage hensyn til felgende kriterier:

a) ngjagtighed

b) anvendelsesomrade (matrix og koncentrationsinterval)
c) detektionsgraense

d)  bestemmelsesgrense

e) precision, repeterbarhed (i samme laboratorium) og reproducerbarhed (i
samme laboratorium og i andre laboratorier) pa grundlag af ringtestdata samt,
hvor der er fastsat kriterier for analysemetodens ydeevne, prevninger af
overholdelse af kriterier fremfor hensyn til méleusikkerhed

f)  genfindelse

g)  selektivitet

h)  felsomhed

1)  linearitet

1) andre kriterier, der kan fastsettes efter behov.

Praecisionsvaerdierne i1 punkt 1, litra e), fastlegges enten pd grundlag af en ringtest,
der er udfoert 1 henhold til en internationalt anerkendt protokol om fellesafprevninger
(fx ISO 5725:1994 eller IUPAC International Harmonised Protocol), eller, hvor der
er fastsat kriterier for analysemetodens ydeevne, pd grundlag af prevninger af
overholdelse af kriterier. Repeterbarheds- og reproducerbarhedsvaerdierne udtrykkes
1 en internationalt anerkendt form (f.eks. 95 % konfidensintervaller som defineret i
ISO 5725:1994 eller IUPAC). Resultaterne af ringtesten skal offentliggeres eller
vere frit tilgeengelige.

Analysemetoder, der kan anvendes ensartet pa forskellige varegrupper, ber
foretraekkes frem for metoder, der kun kan anvendes pa individuelle varer.

Kan analysemetoder kun valideres i et enkelt laboratorium, skal de valideres i
overensstemmelse med IUPAC Harmonised Guidelines eller, hvor der er fastsat
kriterier for analysemetodens ydeevne, pd grundlag af prevninger af overholdelse af
kriterier.

Analysemetoder, der vedtages i henhold til denne forordning, ber udformes efter den

standard for analysemetoder, som anbefales af Den Internationale
Standardiseringsorganisation.
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BILAG 1V

GEBYRER I FORBINDELSE MED KONTROL AF VARER, DER IMPORTERES
TIL FEALLESSKABET

Kapitel 1
Gebyrer vedrerende importeret ked

Gebyret for offentlig kontrol af importeret kod fastsattes til 5 EUR pr. ton, dog mindst
30 EUR pr. sending.

Kapitel 11
Gebyrer vedrorende importerede fiskevarer

Gebyret for offentlig kontrol af importerede fiskevarer fastsettes til 5 EUR pr. tons, dog
mindst 30 EUR pr. sending. Ved over 100 ton neds@ttes minimumsstandardbelabet pa 5 EUR
til:

— 1,5 EUR pr. ton derudover for fiskevarer, der ikke har gennemgéet anden behandling
end rensning

— 2,5 EUR pr. ton derudover for andre fiskevarer.

Kapitel II1
Gebyrer vedrorende importerede levende dyr omfattet af direktiv
91/496/EQF

Vedrorende dyr, der er omfattet af Rdadets direktiv 91/496/EQF af 15. juli 1991 om
fastsattelse af principperne for tilrettelaeggelse af veterinarkontrollen for dyr, der fores ind 1
Fellesskabet fra tredjelande, og om endring af direktiv 89/662/EQF, 90/425/EQF og
90/675/EQF', geelder folgende:

l. Gebyret for kontrol af folgende arter fastsaettes til en standardsats pd 5 EUR pr. ton
levende vaegt, dog mindst 30 EUR pr. sending: kveg, svin, far, dyr af hestefamilien,
fjerkree og kaniner. Savel opdrattede som vilde arter er omfattet.

! EFT L 268 af 24.9.1991, s. 56.
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Gebyret for kontrol af evrige arter fastsattes til de faktiske tilsynsudgifter udtrykt pr.
importeret dyr eller pr. importeret ton, dog mindst 30 EUR pr. sending (dette
minimumsbelob gelder dog ikke ved import af arter omfattet af Kommissionens
beslutning 97/794/EF 12. november 1997 om gennemforelsesbestemmelser til Radets
direktiv 91/496/EQF for s vidt angar veterinerkontrol af levende dyr, der skal
indfores fra tredjelande?).

2

EFT L 323 af 26.11.1997, s. 31.
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BILAG V

EF-REFERENCELABORATORIER

EF-referencelaboratorium for malk og mejeriprodukter

AFSSA-LERHQA

41, rue du 11 Novembre 1918
94700 Maison Alfort
Frankrig

EF-referencelaboratorier til analyse og undersoggelse af zoonoser

Laboratorierne udpeges i henhold til

— direktiv .../... om overvagning af zoonoser og zoonotiske agenser, om @ndring
af Radets beslutning 90/424/EQF og om ophavelse af Radets direktiv
92/117/EQF'

— forordning (EF) nr. .../... om bekempelse af salmonella og andre fedevarebarne
zoonotiske agenser og om @ndring af Rédets direktiv 64/432/EQF,
72/462/EQF og 90/539/EQF.

EF-referencelaboratorium til kontrol med marine biotoksiner

Det laboratorium, der er navnt i Radets beslutning 93/383/EQF af 14. juni 1993 om
referencelaboratorier til kontrol med marine biotoksiner’, @ndret ved beslutning
1999/312/EF".

EF-referencelaboratorium for virus 1 bleddyr

Det laboratorium, der er navnt i Radets beslutning 1999/313/EF af 29. april 1999 om

referencelaboratorier til kontrol af bakteriologisk og viral kontaminering af
toskallede bleddyr’.

EF-referencelaboratorier for restkoncentrationer

De laboratorier, der er nevnt i bilag V, kapitel 1, til Radets direktiv 96/23/EF af 29.
april 1996 om de kontrolforanstaltninger, der skal iverksattes for visse stoffer og

restkoncentrationer heraf i levende dyr og produkter heraf, og om ophevelse af
direktiv 85/358/EQF og 86/469/EQF og beslutning 89/187/EQF og 91/664/EQF®.

EF-referencelaboratorium for transmissible spongiforme encephalopatier (TSE)

Det laboratorium, der er naevnt i bilag X, kapitel B, til forordning (EF) nr. 999/2001.

(= Y T N VSR

KOM(2001) 452, 2001/0176 (COD).
KOM(2001) 452, 2001/0177 (COD).
EFT L 166 af 8.7.1993, 5. 31.

EFT L 120 af 8.5.1999, 5. 37.

EFT L 120 af 8.5.1999, s. 40.

EFT L 125 af 23.5.1996, s. 10.
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BILAG VI

STRAFBARE HANDLINGER

Foderstoffer

a)

b)

Anvendelse af fodermidler, hvis omsatning eller anvendelse som foder er
underlagt restriktioner eller er forbudt, i strid med artikel 1 i Kommissionens
beslutning 91/516/EQF af 9. september 1991 om listen over ravarer, som det er
forbudt at anvende i foderblandinger', og artikel 3 og artikel 11, litra b), i
Radets direktiv 96/25/EF af 29. april 1996 om omszatning af fodermidler?, eller
hvis anvendelse som fodermidler til fremstilling af foderblandinger er forbudt,
1 strid med artikel 3 og artikel 10a, stk. 3, i Radets direktiv 79/373/EQF af 2.
april 1979 om handel med foderblandinger”.

Forurening af foderstoffer med uenskede stoffer og produkter i1 strid med
artikel 3 og 4 i Rédets direktiv 1999/29/EF af 22. april 1999 om uenskede
stoffer og produkter i foderstoffer’ og/eller i strid med de regler,
medlemsstaterne har vedtaget for at overholde dette.

Anvendelse af ikke-godkendte eller forbudte tilsaetningsstoffer til foderstoffer i
strid med artikel 3 1 Radets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om
tilseetningsstoffer  til foderstoffer’ og/eller i strid med de regler,
medlemsstaterne har vedtaget for at overholde dette.

BSE/TSE

a)

b)

c)

d)

Handtering og markedsfering af specificeret risikomateriale i strid med artikel
8 1 forordning (EF) nr. 999/2001.

Fodring af dyr med forbudte produkter i strid med forbuddet i artikel 7 i
forordning (EF) nr. 999/2001.

Anvendelse af drovtyggermateriale i1 fremstillingen af visse animalske
produkter 1 strid med artikel 9, stk. 1 og 2, i forordning (EF) nr. 999/2001.

Markedsforing af et dyr, der mistenkes for at vaere smittet med TSE, eller
produkter heraf i strid med artikel 12 i forordning (EF) nr. 999/2001.

Markedsfering af et produkt fremstillet af et dyr, der er konstateret smittet med
TSE, i strid med artikel 13 i forordning (EF) nr. 999/2001.

[ N N

EFT L 281 af 9.10.1991, s. 23.
EFT L 125 af23.5.1996, s. 35.
EFT L 86 af 6.4.1979, s. 30.
EFT L 115 af4.5.1999, s. 32.
EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1.
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Fodevarer

a)

b)

d)

Forurening og markedsfering af fedevarer med stoffer, der 1 alvorlig grad kan
pavirke menneskers sundhed, 1 strid med Radets forordning (EQF) nr. 315/93
af 8. februar 1993 om fallesskabsprocedurer for forurenende stoffer i
levnedsmidler®.

Ulovlig handtering, ulovlig markedsfering og ulovlig anvendelse i dyr af
forbudte stoffer i strid med direktiv 96/22/EF og/eller i strid med de regler,
medlemsstaterne har vedtaget for at overholde dette.

Anvendelse af ikke-godkendte eller forbudte tilsatningsstoffer til foedevarer i
strid med artikel 2 1 Europa-Parlamentets og Radets direktiv 95/2/EF af 20.
februar 1995 om andre tils®tningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og
sodestoffer’ og/eller i strid med de regler, medlemsstaterne har vedtaget for at
overholde dette.

Markedsforing af ked, der ikke er blevet underkastet offentlig kedkontrol, 1
strid med forordning (EF) nr. ../... om s&rlige bestemmelser for
tilrettelaeggelsen af den officielle kontrol af animalske produkter til konsum.

Markedsfering af ked, der ved undersogelse efter slagtning er blevet erkleret
uegnet til konsum, i strid med forordning (EF) nr. ../.. om serlige
bestemmelser for tilretteleggelsen af den officielle kontrol af animalske
produkter til konsum.

Slagtning til konsum af dyr, der ved undersogelse for slagtning er blevet
erkleret uegnede til konsum, i strid med forordning .../.. om sarlige
bestemmelser for tilretteleggelsen af den officielle kontrol af animalske
produkter til konsum.

Pesticider

a)

b)

Anvendelse af forbudte pesticider i strid med artikel 3 1 Radets direktiv
79/117/EQF af 21. december 1978 om forbud mod markedsforing og
anvendelse af plantebeskyttelsesmidler indeholdende visse virksomme stoffer®.

Anvendelse af ikke-tilladte pesticider i strid med artikel 3 og 4 1 Radets
direktiv  91/414/EQF af 15. juli 1991 om markedsforing af
plantebeskyttelsesmidler’.

Ukorrekt anvendelse af tilladte pesticider 1 strid med artikel 3, 4 og 9 1 direktiv
91/414/EQF.

© ® 9 o

EFT L 37 af 13.2.1993, s. 1.
EFT L 91 af 18.3.1995, s. 1.
EFT L 33 af 8.2.1979, s. 36.
EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1.
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d)

Ukorrekt anvendelse i foderstoffer og fedevarer af materialer, der indeholder
pesticider, i strid med artikel 3, 4, 3 og 3 i1 henholdsvis Rédets direktiv
76/895/EQF af 23. november 1976 om fastsattelse af maksimalgraensevardier
for pesticidrester pa og i frugt og grentsager'’, Radets direktiv 86/362/EQF af
24. juli 1986 om fastsazttelse af maksimalgrensevaerdier for indholdet af
pesticidrester i og pa korn'', Radets direktiv 86/363/EQF af 24. juli 1986 om
fastsaettelse af maksimalgrensevardier for indholdet af pesticidrester i og pa
levnedsmidler af animalsk oprindelse'” og Radets direktiv 90/642/EQF af 27.
november 1990 om fastsattelse af maksimalgrensevardier for pesticidrester pa
og i visse produkter af vegetabilsk oprindelse, herunder frugt og grontsager'”.

Beskyttelsesforanstaltninger

Overtraedelse af et forbud mod at importere, eksportere, markedsfoere, anvende
eller transportere dyr, foderstoffer eller fedevarer, som er vedtaget i henhold til
artikel 53 1 forordning (EF) nr. 178/2002.

Overtraedelse af et forbud mod at importere, eksportere, markedsfere, anvende
eller transportere dyr, foderstoffer eller fedevarer, som er vedtaget i henhold til
Fellesskabets relevante foderstof- og fedevarelovgivning.

Animalske biprodukter

Ulovlig markedsfering, eksport eller anvendelse som fodermiddel af forarbejdet
animalsk protein eller andre forarbejdede produkter i strid med artikel 19 1 Radets og
Europa-Parlamentets forordning (EF) nr. 1774/2002 om sundhedsbestemmelser for
animalske biprodukter, som ikke er bestemt til konsum.

Dyresundhed

a)

Manglende anmeldelse af mistanke om forekomst af epizootier i strid med:

1)  artikel 3 1 Radets direktiv 85/511/EQF af 18. november 1985 om
fellesskabsforanstaltninger til bekaempelse af mund- og klovesyge'*
og/eller i strid med de regler, medlemsstaterne har vedtaget for at
overholde dette

i1)  artikel 3, stk. 1, i Radets direktiv 2001/89/EQF af 23. oktober 2001 om
EF-foranstaltninger til bekeempelse af klassisk svinepest'> og/eller i strid
med de regler, medlemsstaterne har vedtaget for at overholde dette

EFT L 340 af 9.12.1976, s. 26.
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 315 af26.11.1985,s. 11.
EFT L 316 af 1.12.2001, s. 5.
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iii)

vi)

vii)

viii)

artikel 3 1 Radets direktiv 92/40/EQF af 19. maj 1992 om
feellesskabsforanstaltninger til bekaempelse af avier influenza'® og/eller i
strid med de regler, medlemsstaterne har vedtaget for at overholde dette

artikel 3 1 Rdadets direktiv 92/66/EQF af 14. juli 1992 om
fellesskabsforanstaltninger til bekaempelse af Newcastle disease'’
og/eller 1 strid med de regler, medlemsstaterne har vedtaget for at
overholde dette

artikel 3 1 Radets direktiv 92/119/EQF af 17. december 1992 om
generelle  fellesskabsforanstaltninger til bekaempelse af visse
dyresygdomme samt om specifikke foranstaltninger vedrerende
blaereudslat hos svin'® og/eller i strid med de regler, medlemsstaterne har
vedtaget for at overholde dette

artikel 4 1 Rédets direktiv 93/53/EQF af 24. juni 1993 om
minimumsfzllesskabsforanstaltninger  til  bekaempelse af  visse
fiskesygdomme'® og/eller i strid med de regler, medlemsstaterne har
vedtaget for at overholde dette

artikel 5, stk. 1, i Radets direktiv 95/70/EF af 22. december 1995 om
minimumsfzllesskabsforanstaltninger til bekempelse af visse sygdomme
hos toskallede bleddyr®® og/eller i strid med de regler, medlemsstaterne
har vedtaget for at overholde dette

artikel 3 1 Radets direktiv 2000/75/EF af 20. november 2000 om
vedtagelse af specifikke bestemmelser vedrerende foranstaltninger til
bekampelse og udryddelse af bluetongue hos far*' og/eller i strid med de
regler, medlemsstaterne har vedtaget for at overholde dette

artikel 3, stk. 1, i Radets direktiv 2002/60/EF af 27. juni 2002 om
specifikke bestemmelser for bekempelse af afrikansk svinepest og om
endring af direktiv 92/119/EQF for sa vidt angér Teschener syge og
afrikansk svinepest® og/eller i strid med de regler, medlemsstaterne har
vedtaget for at overholde dette

artikel 3 1 Radets direktiv 92/35/EQF af 29. april 1992 om fastsattelse af
regler for kontrol med og foranstaltninger til bekampelse af hestepest™
og/eller 1 strid med de regler, medlemsstaterne har vedtaget for at
overholde dette.

EFT L 167 af22.6.1992, s. 1.
EFT L 260 af 5.9.1992, s. 1.
EFT L 62 af 15.3.1993, s. 69.
EFT L 175 af 19.7.1993, s. 23.
EFT L 332 af 30.12.1995, s. 33.
EFT L 327 af 22.12.2000, s. 74.
EFT L 192 af 20.7.2002, s. 27.
EFT L 157 af 10.6.1992, s. 19.
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b) Manglende efterkommelse af instrukser fra den kompetente myndighed i
tilfelde af mistanke om udbrud eller bekraftet udbrud af en af de sygdomme,
der er omhandlet i Radets direktiv 82/894/E@QF om anmeldelse af
dyresygdomme inden for Fallesskabet’* og/eller af de regler, medlemsstaterne
har vedtaget for at overholde dette.

Dyrevelferd
Forvoldelse af unedige og store smerter, lidelser eller skader pa dyr i strid med

a) artikel 3 eller 4 i Radets direktiv 98/58/EF af 20. juli 1998 om beskyttelse af
dyr, der holdes til landbrugsformal®

b) artikel 3 eller 4 1 Radets direktiv 91/629/EQF af 19. november 1991 om
fastsattelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af kalve™, senest @ndret
ved Kommissionens beslutning 97/182/EF*’

c) artikel 3 eller 4, stk. 1, i Radets direktiv 91/630/EQF af 19. november 1991 om
fastsattelse af mindstekrav med hensyn til beskyttelse af svin®®, senest andret
ved Kommissionens direktiv 2001/93/EF*’

d) artikel 3 1 Rédets direktiv 1999/74/EF af 19. juli 1999 om mindstekrav til
beskyttelse af @glaggende honer™

e) artikel 3, stk. 1, i Radets direktiv 91/628/EQF af 19. november 1991 om
beskyttelse af dyr under transport og om @ndring af direktiv 90/425/EQF og
91/496/EQF’', senest andret ved direktiv 95/29/EF

f) artikel 3 eller artikel 5, stk. 1, 1 Radets direktiv 93/119/EF af 22. december
1993 om beskyttelse af dyr pa slagte- eller aflivningstidspunktet™.

Foderstoffer og fedevarer fra tredjelande

Ulovlig introduktion af foderstoffer og fodevarer i Fellesskabets omrade 1 strid med
artikel 14, 15 og 16 i denne forordning.

24
25
26
27
28
29
30
31
32
33

EFT L 378 af 31.12.1982, s. 58.
EFT L 221 af 8.8.1998, s. 23.
EFT L 340 af 11.12.1991, s. 28.
EFT L 76 af 24.2.1997, s. 30.
EFT L 340 af 11.12.1991, s. 33.
EFT L 316 af 1.12.2001, s. 36.
EFT L 203 af 3.8.1999, s. 53.
EFT L 340 af 11.12.1991, s. 17.
EFT L 148 af 30.6.1995, s. 52.
EFT L 340 af 31.12.1993, s. 21.
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BILAG VII

OVERSIGT OVER DE GENNEMFORELSESBESTEMMELSER, DER ER
VEDTAGET PA GRUNDLAG AF DE OPHAVEDE DIREKTIVER

Gennemforelsesbestemmelser pa grundlag af direktiv 70/373/EQF om
indferelse af fallesskabspreveudtagningsmider og analysemetoder for si vidt
angar den offentlige kontrol med foderstoffer

a) Kommissionens forste direktiv 71/250/EQF af 15. juni 1971 om fastsattelse af
faellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol af foderstoffer'

b) Kommissionens andet direktiv 71/393/EQF af 18. november 1971 om
fastsattelse af faellesskabsanalysemetoder til officiel kontrol af foderstoffer?

c)  Kommissionens tredje direktiv 72/199/EQF af 27. april 1972 om fastsattelse af
faellesskabsanalysemetoder til officiel kontrol af foderstoffer®

d) Kommissionens fjerde direktiv 73/46/EQF af 5. december 1972 om fastsattelse
af feellesskabsanalysemetoder til officiel kontrol af foderstoffer®

e) Kommissionens forste direktiv 76/371/EQF af 1. marts 1976 om fastsettelse af
fellesskabsmader for udtagning af prever til den officielle kontrol med
foderstoffer’

f)  Kommissionens syvende direktiv 76/372/EQF af 1. marts 1976 om fastsettelse
af faellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol med foderstoffer®

g) Kommissionens ottende direktiv 78/633/EQF af 15. juni 1978 om fastsattelse
af faellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol med foderstoffer’

h)  Kommissionens niende direktiv 81/715/EQF af 31. juli 1981 om fastsattelse af
fellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol med foderstoffer®

EFT L 155 af 12.7.1971, s. 13. Direktivet er senest a@ndret ved direktiv 1999/27/EF (EFT L 118 af
6.5.1999, s. 36).

EFT L 279 af 20.12.1971, s. 7. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 98/64/EF (EFT L 257 af
19.9.1998, s. 14).

EFT L 123 af 29.5.1972, s. 6. Direktivet er senest aendret ved direktiv 1999/79/EF (EFT L 209 af
7.8.1999, s. 23).

EFT L 83 af 30.3.1973, s. 21. Direktivet er senest andret ved direktiv 1999/27/EF (EFT L 118 af
6.5.1999, s. 36).

EFT L 102 af 15.4.1976, s. 1. Direktivet er @&ndret ved aftalen om Det Europziske @Qkonomiske
Samarbejdsomrade (EFT L 1 af 3.1.1994, s. 220).

EFT L 102 af 15.4.1976. Direktivet er senest @ndret ved direktiv 94/14/EF (EFT L 94 af 13.4.1994, s.
30).

EFT L 206 af 29.7.1978. Direktivet er &ndret ved direktiv 84/4/EQF (EFT L 15 af 18.1.1984, s. 28).
EFT L 257 af 10.9.1981, s. 38. Direktivet er @ndret ved aftalen om Det Europeiske Qkonomiske
Samarbejdsomrade.
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)

k)

D)

p)

q)

Kommissionens tiende direktiv 84/425/EQF af 25. juli 1984 om fastsattelse af
feellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol med foderstoffer’

Kommissionens elvte direktiv 93/70/EQF af 28. juli 1993 om fastsattelse af
faellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol med foderstoffer'®

Kommissionens tolvte direktiv 93/117/EF af 17. december 1993 om
fastsaettelse af fellesskabsanalysemetoder til den officielle kontrol med
foderstoffer'!

Kommissionens direktiv 98/64/EF af 3. september 1998 om fastsattelse af
fellesskabsanalysemetoder til bestemmelse af aminosyrer, rifedt og
olaquindox i foderstoffer og om @ndring af direktiv 71/393/EQF'2

Kommissionens direktiv 98/88/EF af 13. november 1998 om retningslinjer for
identificering af og sken over indhold af animalske bestanddele 1 foderstoffer
ved mikroskopi med henblik p4 officiel kontrol af foderstoffer'

Kommissionens direktiv 1999/27/EF af 20. april 1999 om fastsattelse af
fellesskabsanalysemetoder til bestemmelse af amprolium, diclazuril og
carbadox 1 foderstoffer og om @ndring af direktiv 71/250/EQF og 73/46/EQF
og ophavelse af direktiv 74/203/EQF"

Kommissionens direktiv 1999/76/EF af 23. juli 1999 om fastsattelse af
feellesskabsanalysemetoder til bestemmelse af lasalocid natrium i foderstoffer'

Kommissionens direktiv 2000/45/EF af 6. juli 2000 om fallesskabsmetoder til
bestemmelse af vitamin A, vitamin E og tryptophan i foderstoffer'®

Kommissionens direktiv 2002/70/EF af 26. juli 2002 om krav til bestemmelse
af indholdet af dioxin og dioxinlignende PCB i foderstoffer'’.

EFT L 238 af 6.9.1984, s. 34.
EFT L 234 af 17.9.1993, s. 17.
EFT L 329 af 30.12.1993, s. 54.
EFT L 257 af 19.9.1998, s. 14.
EFT L 318 af27.11.1998, s. 45.
EFT L 118 af 6.5.1999, s. 36.
EFT L 207 af 6.8.1999, s. 13.
EFT L 174 af 13.7.2000, s. 32.
EFT L 209 af 6.8.2002, s. 15.
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2. Gennemforelsesbestemmelser pa grundlag af Ridets direktiv 95/53/EF af 25.
oktober 1995 om principperne for tilrettelaeggelse af offentlig kontrol pa
foderstofomridet

a)  Kommissionens direktiv 98/68/EF af 10. september 1998 om det dokument,
der er omhandlet i artikel 9, stk. 1, i Rédets direktiv 95/53/EF, og om regler for
kontrol af indferelse af foderstoffer fra tredjelande til Fzellesskabet'®

b)  Kommissionens henstilling 2002/214/EF af 12. marts 2002 om de samordnede
kontrolprogrammer pa foderstofomradet for 2002 i henhold til Radets direktiv

95/53/EF"’.
18 EFT L 261 af 24.9.1998, s. 32.
19 EFT L 70 af 13.3.2002, s. 20.
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Sundhed og forbrugerbeskyttelse.
Aktiviteter: Fodevaresikkerhed, dyrs sundhed og velfeerd, plantesundhed

TITEL: FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING OM OFFENTLIG
FODERSTOF- OG FODEVAREKONTROL

1. BUDGETPOST (nummer og betegnelse)

e B1-331 Andre foranstaltninger pa veterineeromradet og inden for dyrevelferd og
folkesundhed (ABB-kode: 170402)

e BI1-334 (ny): Foderstof- og fedevaresikkerhed og aktiviteter i den forbindelse (ny
ABB-kode: 170407)

e BI1-334A (ny): Foderstof- og fodevaresikkerhed og aktiviteter i den forbindelse —
administrative udgifter (ABB-kode: 17010404)

e B5-3130B: Standardisering og indbyrdes tilnermelse af lovgivning (ENTR)
(ABB-kode: 020403)

o Stotte til udviklingslande inden for rammerne af eksisterende geografiske
programmer (DEV/AIDCO)

2. SAMLEDE TAL

2.1. Samlet rammebevilling (del B): 94,736 mio. EUR som
forpligtelsesbevilling

2.2. Gennemferelsesperiode: Foranstaltningen er af ubegraenset varighed
2.3. Samlet flerarigt sken over udgifterne:
a)  Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger
(finansieringstilskud) (jf. pkt. 6.1.1)
Mio. EUR (3 decimaler)

[n+5
ff.]
Forpligtelser | 7,236 7,736 8,061 8,061 8,061 8,061 47,216

Betalinger 7,236 7,786 8,061 8,061 8,061 8,061 47,216

Ar[n] | [n+1] | [n+2] | [n+3] | [n+4] I alt
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b)  Teknisk og administrativ bistand samt stetteudgifter (jf- punkt 6.1.2)

Forpligtelser | 7,920 7,920 7,920 7,920 7,920 7,920 47,520

Betalinger 7,920 7,920 7,920 7,920 7,920 7,20 47,520

atbialt

Forpligtelser 15,156 15,156 | 15,981 15,981 15,981 15,981 94,736
Betalinger 15,156 15,156 | 15,981 15,981 15,981 15,981 94,736

c)  Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirkninger
(if- punkt 7.2 0og 7.3)

Forpligtelser/ | 1o e14 | 18,844 | 18844 | 18,844 | 18,844 | 18,844 | 113,064
Betalinger
atb+cialt
Forpligtelser | 34,000 | 34,000 |34,825 |34825 |34.825 |34.825 | 207800
Betalinger 34,000 | 34,000 | 34825 |34.825 |34825 |[34825 |207:800

* heraf knyttes et vejledende belab pa 16,2 mio. EUR til programmer for
bistand til tredjelande

2.4. Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle
overslag
[X] Forslaget er foreneligt med den geldende finansielle programmering
[...] Forslaget krever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag.
[...] Omprogrammeringen kan betyde, at bestemmelserne 1 den
interinstitutionelle aftale ma tages i brug.
2.5. Virkninger for budgettets indtzegtssidel:
[X] Ingen (vedrerer tekniske aspekter ved en foranstaltnings
gennemforelse)**
**  Virkningerne for budgettets indtegtsside kan evt. analyseres mere
indgaende, navnlig med hensyn til uddannelsescentret.
ELLER
[...] Virkningerne er folgende:

- Bemcerk: Alle oplysninger og bemcerkninger om beregningsmetoden for
virkningerne pd indteegtssiden skal vedleegges i et scerskilt bilag.

Nermere oplysninger i serskilt orienterende dokument.
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Mio. EUR (1 decimal)

Forud Efter aktionens iverksattelse
for
aktionen
Budgetpost Indtegter [ér n- [ Ar [IH'I] [n+2] [n+3 [n+4] [n+5]
a) Indteegter i faste priser
b) £ndringer i indtegterne A

(Angiv her hver af de berorte budgetposter og indscet det nodvendige antal linjer i
tabellen, hvis virkningen gor sig geeldende for flere budgetposter.)

BUDGETSPECIFIKATIONER

Budgetpost: B1-331 (ABB 170402)

Ansgoer- Udgifts-
, EFTA- & omrade i de
Udgifternes art Nye landenes .
deltagelse finansielle
deltagelse
overslag
Oou 10B NEJ NEJ NEJ Nr. [1A]
Budgetpost: B1-334 (ABB 170407)
Udgifts-
: EFTA- Ansoger- | sdei de
Udgifternes art Nye landenes .
deltagelse finansielle
deltagelse
overslag
ou | (0]3] NEJ NEJ NEJ Nr. [1A]
Budgetpost: B1-334A (ABB 17010404)
Udgifts-
: EFTA- Ansoger- | sdei de
Udgifternes art Nye landenes .
deltagelse finansielle
deltagelse
overslag
ou 10B NEJ NEJ NEJ Nr. [1A]
Budgetpost: B5-313 (ABB 020403)
Udgifts-
: EFTA- Ansoger- | o sdei de
Udgifternes art Nye landenes .
deltagelse finansielle
deltagelse
overslag
10U OB NEJ NEJ NEJ Nr. [3]
RETSGRUNDLAG

Artikel 37, 95 og 152, stk. 4, 1 traktaten.
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5.

BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE

5.1.

Behov for EU-foranstaltninger2

5.1.1. Mal

De senere ars foderstof- og fedevarekriser har sat fokus p& mangler i de
nationale kontrolordninger. Ondets rod er, at der ikke findes en harmoniseret
EF-indfaldsvinkel til udformning og udvikling af de nationale kontrol-
ordninger. I hvidbogen om fedevaresikkerhed laegges der stor vaegt pa dette
problem, og der peges pa dette forslag om emnet som en af de vigtigste
foranstaltninger med henblik pd at opnd en hej grad af forbrugerbeskyttelse i
hele EU.

Forslaget bygger pd en revision af de eksisterende EF-regler pa omradet, som
blev indfert separat for hver af sektorerne foderstoffer, fedevarer og
veterinerspergsmal. Heri fastsettes de ensartede procedurer, som skal
overholdes af de myndigheder, der har ansvaret for at gennemfere offentlig
kontrol, samt Kommissionens opgaver i forbindelse med overvdgningen af
sddanne kontrolaktiviteter. I overensstemmelse med denne altomfattende
fremgangsméde geelder forslaget for alle aktiviteter, der herer under foderstof-
og fedevarelovgivningen, hvilket inkluderer sével foderstof- og fedevare-
sikkerhed som andre aspekter af generel betydning for forbrugerbeskyttelse.
Der foreslas endvidere ensartede og, pa visse omrader, styrkede procedurer for
kontrol af foderstof- og fodevareimport fra tredjelande.

For at foranstaltningen kan give de bedste resultater, indeholder forslaget
desuden handhavelsesforanstaltninger, som bl.a. omfatter krav om sanktioner
pa nationalt plan og pa EU-plan 1 overensstemmelse med henholdsvis nationale
bestemmelser og EU-bestemmelser.

5.1.2. Foranstaltninger truffet pa grundlag af forhandsevalueringen

Den 12. januar 2000 vedtog Kommissionen hvidbogen om fedevaresikkerhed
(KOM(1999) 719 endelig udg.). I hvidbogen evalueres EF's fodevare-
sikkerhedspolitik fra alle synsvinkler.

I hvidbogen peges der isar pa, at der er behov for en samlet lovgivning, der
skal erstatte de forskellige kontrolkrav, idet der tages hensyn til det generelle
princip om, at alle led 1 foderstof- og fedevareproduktionskeden skal
underkastes offentlig kontrol. Det hedder endvidere, at det er helt klart
nedvendigt at indfere fellesskabsrammer for nationale kontrolordninger. Pa
den mide vil man kunne forbedre foderstof- og fedevarekontrollen i Den
Europeiske Union. I hvidbogen opridses der en lgsning 1 form af en plan for en
gennemgribende reform af fedevarelovgivning baseret pa en integreret
helhedsstrategi (jord-til-bord-metoden) samt etablering af en europeisk
fodevaresikkerhedsautoritet.

Nermere oplysninger i serskilt orienterende dokument.
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5.1.3. Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfolgende evaluering

5.2.

Ikke relevant, fordi der er tale om en ny foranstaltning.
Indsatsomrider og nzermere bestemmelser for stotten

Gennemfeorelsen af forordningen om foderstof- og fedevarekontrol omfatter
7 hovedelementer, der beskrives nermere i1 det folgende. De omfatter navnlig
en ny fremgangsmade fra Kommissionens side 1 overvagningen af
gennemforelsen af relevante EF-bestemmelser samt foranstaltninger til stotte
for denne fremgangsmdide. Det er helt klart nedvendigt at indfere sddanne
foranstaltninger. P4 den mdade vil man kunne forbedre kontrollen pa
fellesskabsniveau og dermed hgjne fedevaresikkerhedsnormerne og opné et
hejt  forbrugerbeskyttelsesniveau 1 hele Den Europaiske Union.
Foranstaltningerne indebazrer desuden, at fodevaresikkerhedskomplekset vil
kunne koordineres og integreres bedre, og bidrager dermed til, at det indre
marked fungerer bedre.

1.  Som det er nu, tilrettelegges EF-kontrollen i medlemsstaterne og i
tredjelande 1 vid udstreekning pa sektorbasis, og den hanger sammen
med Kommissionens befgjelser inden for de forskellige sektorer eller
lovgivningsomrader. Det foreslas, at forordningen skal opstille en ny
indfaldsvinkel til den mide, hvorpa Kommissionen og isa&r
Levnedsmiddel- og Veterinerkontoret (FVO) overvdger gennemforelsen
af foderstof- og fedevarelovgivningen, herunder bestemmelserne om
dyre- og plantesundhed, i medlemsstaterne og 1 tredjelande, der
eksporterer foderstoffer, fodevarer, planter eller dyr til EU.

En central placering i denne nye fremgangsmade far kravet om, at alle
medlemsstater og tredjelande (for sa vidt angir de produkter, de
eksporterer til EU) forelegger Kommissionen en generel flerarig
kontrolplan, hvori det beskrives, hvordan de nationale myndigheder
sikrer, at kravene 1 EF-lovgivningen om foderstof- og fedevaresikkerhed
opfyldes fra jord til bord. Hvad angér tredjelande skal den generelle
kontrolplan danne grundlag for garantierne for, at produkter, der
eksporteres til Feallesskabet, opfylder forskrifterne. Nogle af disse
tredjelandsplaner far et ret beskedent omfang, nér et land kun eksporterer
et begrenset antal forskellige produkter til EU. Pa grundlag af disse
generelle flerarige kontrolplaner vil Kommissionen regelmassigt
gennemfore audit af medlemsstaters og tredjelandes kontrolaktiviteter.
Disse generelle audit af de overordnede kontrolordninger, suppleret med
tilsyn 1 specifikke sektorer eller pd serlige kontrolpunkter, som maétte
vere relevante, vil 1 det store og hele treede 1 stedet for den eksisterende
sektor-/temaorienterede fremgangsmade i sédvel medlemsstaterne som i
tredjelande.
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Da ressourcerne er begraensede, er det for gjeblikket ikke muligt for
Kommissionen fuldt ud at opfylde de kontrolforpligtelser, den er blevet
palagt 1 forbindelse med den nuvarende sektor-/temaorienterede
kontrolpraksis. Den nye fremgangsmade forudsetter imidlertid ikke
yderligere personale, fordi den har til formal at sette Kommissionen i
stand til at anvende sine eksisterende ressourcer mere effektivt, ved at de
forskellige kontrolaktiviteter kombineres til én samlet, integreret proces.
Fremgangsméden skal endvidere sikre, at de nationale myndigheders
overholdelse af alle hovedkravene i EF-lovgivningen regelmaessigt
kontrolleres, og at kontrolprocessen ikke efterlader nogen huller.

Den eksisterende praksis med at anvende nationale eksperter som
supplement til Kommissionens sagkundskab fortsetter under den nye
fremgangsméade. Da formalet med generelle tilsyn bliver langt mere
omfattende, og de vil inddrage en gennemgang af flere omrader af EF-
lovgivningen, er det sandsynligt, at et storre antal nationale eksperter
bliver inddraget pa arsbasis.

For at malet med forslaget kan nés, bliver det endvidere nedvendigt at
udvide det eksisterende net af EF-referencelaboratorier, der drives med
EF-tilskud (se listen i forslagets bilag V). Erfaringerne viser klart, at
laboratorierne spiller en vigtig rolle 1 indsatsen for at sikre videnskabelig
og teknisk bistand inden for fodevaresikkerhedsomradet og for at sikre et
hojt forbrugerbeskyttelsesniveau. De skal f.eks. give de nationale
referencelaboratorier n&ermere oplysninger om analysemetoder, arrangere
sammenlignende preovninger, koordinere forskning i nye analysemetoder,
gennemfore specialkurser og yde teknisk bistand til Kommissionen.

Det er iser nedvendigt at udpeget et antal (6) nye EF-
referencelaboratorier vedrerende mikrobiologiske risici (i forbindelse
med nogle nye problemer med patogene agenser, f.eks. Listeria, E. coli
og Campylobacter), foderstoffer, forurenende stoffer i fedevarer,
materialer og genstande bestemt til at komme 1 berering med fedevarer
og fadevaretilsetningsstoffer.
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Listeria, (verotoksinproducerende) E. coli og Campylobacter er skyld i
alvorlige fodevarebdrne sygdomme med en relativt hej dedelighed hos
mennesker, og de ber prioriteres heojt, nar der udpeges nye EF-
referencelaboratorier. Analysemetoderne er ret vanskelige, og det bliver
nedvendigt med ringtest, navnlig ndr der er problemer i samhandelen
inden for EU. Det ber endvidere tages 1 betragtning, at disse zoonotiske
agenser er blevet taget med i listen over patogener og sygdomme, der
skal overvages i henhold til de nye forslag til direktiv om overvagning af
zoonoser og zoonotiske agenser (KOM(2001) 452 endelig). Det anses
desuden for vigtigt at oprette EF-referencelaboratorier vedrerende
forurenende stoffer i fodevarer, fodevaretils@tningsstoffer og materialer
og genstande bestemt til at komme 1 berering med fodevarer. P& disse
omréder, der er meget komplekse, er der stadig mangel pd metoder til at
analysere alle de stoffer, der findes bestemmelser om. EF-
referencelaboratorierne fir navnlig til opgave at give de nationale
laboratorier ajourferte oplysninger om analysemetoder, at bistd ved
valideringen af analysemetoder, at uddanne de nationale laboratoriers
personale 1 nye metoder, at sikre en harmoniseret anvendelse af
analysemetoderne, at tilvejebringe referencematerialer og at koordinere
ny forskning pad omrédet.

Hvad foderstofsektoren angér, navnlig tilsetningsstoffer til foderstoffer
og forurenende stoffer 1 foderstoffer, er der ligeledes behov for
specialiseret ekspertise pd EF-plan, og det anses for nedvendigt at oprette
et EF-referencelaboratorium i lighed med de egvrige n@vnte sektorer.

Harmonisering af foderstof- og fedevarekontrollen medferer et oget
behov for standardiseringsaktiviteter, iseer med hensyn til udvikling af
felles, validerede analysemetoder med henblik pa at sikre den fornedne
sammenligning af bedste resultater, proveudtagningsmetoder, metoder til
verifikation af testresultater samt retningslinjer og vejledninger baseret
pa nye sikkerhedsbestemmelser for foderstoffer og fedevarer, navnlig
HACCP (Hazard Analysis and Critical Control Points).

I forbindelse med forslaget ber inddragelse af standardiseringsorganer
som CEN derfor betragtes som endnu et vigtigt punkt. De europaiske
standarder bidrager i forvejen til fedevarernes kvalitet og sikkerhed ved
at styrke EU's fadevarepolitik og -lovgivning (f.eks. bestrdlede fodevarer,
genstande 1 bereoring med fodevarer, aflatoksiner, genetisk modificerede
organismer, Listeria monocytogenes osv.). CEN har med tilskud fra EF
allerede udarbejdet over 100 europziske standarder i fedevaresektoren.
CEN har som led i arbejdet nedsat en lang raekke tekniske udvalg, der har
aktive forbindelser med europaiske brancheorganisationer og
-institutioner.

108



Der er behov for en database med landeprofiler, hvor alle EF-
kontrolaktiviteterne, herunder kontrolplaner, rapporter om gennem-
forelsen, resultater fra audit, andre tilsyn og opfelgningsprocedurer, ber
registreres. Dette ville gore det lettere at integrere EF-kontrolaktiviteterne
og muliggere en samlet statusoversigt over gennemfoerelsen af EU-
lovgivningen. Med et sddant redskab vil Kommissionen desuden kunne
overvage effekten af kontrolindsatsen og prioritere aktiviteterne.

Uddannelse er et strategisk element i dette forslag. Der er iser behov for
at etableret et EU-uddannelsescenter og arrangere uddannelses-
programmer for embedsmeend fra medlemsstaterne med henblik pa at
sikre, at kontrollen foretages pa en ensartet mide, og for at fremme en
harmoniseret indfaldsvinkel til foderstof- og fedevaresikkerhed i1 hele
EU. EU-uddannelsesprogrammer vil endvidere udgere et vasentligt
bidrag til at fremme ensartede domme 1 tilfelde af overtredelser.
Kommissionens nye lokaler i Grange/Irland, der er udstyret til formélet,
samt andre lokaler i Bruxelles kan fint anvendes til koordinering og
atholdelse af kurser.

Udformningen og forvaltningen af uddannelsesprogrammet skal
imidlertid udgere en serskilt opgave og ikke en integreret del af
Kommissionens aktiviteter. Det er planen, at der skal indgés aftaler med
den private sektor om afholdelse og forvaltning af de overordnede
uddannelsesaktiviteter.

Udgifterne til uddannelsescentret er forelebig baseret pd i alt 300
deltagere arligt fra medlemsstaterne og fra tredjelande (navnlig
udviklingslande). I henhold til dette sken skal der &rligt aftholdes ca. 15
kurser a 2 ugers varighed.

Efterhdnden som programmet udvikler sig, ber det desuden - inden for
budgettet eller for ret f4 ekstraudgifter - vare muligt at tilbyde
supplerende uddannelsesdage eller kurser i form af forelaesninger med et
storre antal tilherere.

Det foreslds, at den kursusudbyder, der indgds aftale med, udformer
programmet i overensstemmelse med anvisninger fra Kommissionen.
Den type uddannelse, det drejer sig om, er hojt specialiseret og vil vere
malrettet mod offentlig kontrol 1 forbindelse med gennemforelsen af EU-
lovgivningen. Hvad angar udviklingslande vil der blive udformet sarlige
kursusforleb, der skal imedekomme sarlige uddannelsesbehov.

Afhangigt af uddannelsens rekkevidde er det planen, at den skal
udformes af en kernegruppe pa 6-8 fuldtidsansatte, som ogsa skal fungere
som undervisere suppleret med ekspertbistand fra specialister fra alle
omrader. Kursusudbyderne ber yde support med hensyn til
administration og ledelse af programmet.
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De samlede udgifter til deltagelse, kurser, kursusmateriale, sproglig
bistand (herunder tolkning og oversattelse), administration og ledelse af
programmet forventes at udger ca. 7,5 mio. EUR pr. ar. Det forventes, at
programmet bliver udformet trinvis over en seksarig periode, sadan at
uddannelsen kommer til at omfatte alle emner inden for lovgivningen om
foderstoffer og fodevarer, dyresundhed og dyrevelferd samt
plantesundhed.

Da der ogsa bliver behov for opdatering og tilpasning af programmet pa
grundlag af evalueringer, skal udformningen vare en lebende proces.

Ifolge forslaget skal der endvidere vare mulighed for at yde bistand til
udviklingslande, iser ved hjelp af teknisk bistand i landene selv, fremme
af partnerskaber og tilbud om kurser 1 EU for embedsmand fra
tredjelande (kurserne kan delvis kombineres med uddannelsen af
embedsmend fra medlemsstaterne).

Dertil kommer, at forordningsforslaget er i overensstemmelse med
malsatningerne 1 meddelelse fra Kommissionen til Radet og Europa-
Parlamentet om handel og udvikling - hvordan udviklingslandene kan
hjelpes til at fa udbytte af handel (KOM(2002) 513 endelig), hvor der
legges vaegt pa foderstof- og fedevaresikkerhedsstandardernes
internationale dimension. I meddelelsen peges der pd side 30 klart pa
behovet for at "styrke de igangvaerende bestraebelser pd at forbedre
udviklingslandenes kapacitet inden for sundhed og plantesundhed, da
normerne pa disse omrader er blevet et af de sterste problemer for
udvidelsen af udviklingslandenes eksport til industrimarkederne. Specielt
fortseette udformningen af et handlingsprogram inden for sundhed og
plantesundhed, herunder en standardmetode til landevurdering, en
fortegnelse over mulige tekniske bistandsforanstaltninger til losning af
feelles problemer, som vil omfatte relevante uddannelsesprogrammer,
samt finde kilder til supplerende finansiering og relevant ekspertise."

Der bliver derfor truffet beslutninger om sadanne aktiviteter som led 1
programmer for bistand til tredjelande, hvor hovedvagten legges pa de
lande, der er opregnet af OECD's Komité for Udviklingsbistand.

De beleb, der anfort nedenfor, er kun vejledende, idet de kommer fra
bevillingerne til bistand til tredjelande.

Den tekniske og lovgivningsmaessige proces (der is@r beror pa det store
antal gennemforelsesbestemmelser, der skal udarbejdes og vedtages, nér
forslaget er vedtaget) vil iser skulle varetages af det eksisterende
personale.

Der ber dog tages hensyn til udgifter til meder med relevante eksperter
fra medlemsstaterne og med eksterne eksperter, nidr det er relevant.
Udgifterne til transport til sidanne meder refunderes for én ekspert pr.
medlemsstat.
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Der forventes atholdt i alt fem meder om aret i Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed (der 1 forvejen finansieres over
budgettets del A).

Der forventes atholdt 20 meder i1 ekspertarbejdsgrupper om &ret
(sektorer: foderstotkontrol, fedevarekontrol, koordinerede kontrolplaner,
kontrol af restkoncentrationer og forurenende stoffer, importkontrol og
listen over tredjelande). Mederne finansieres i forvejen over budgettets
del A, og de ber, nar forordningen er tradt i kraft, finansieres over
budgettets del B (budgetpost B1-334A, administrative udgifter).

Det samlede antal meder 1 den forbindelse forventes dog ikke at stige
vaesentligt i forhold til den eksisterende situation.

Der bliver behov for nogle meder, hvor man skal se narmere pé
auditresultaterne, retningslinjerne for de generelle kontrolplaner og
arsrapporten om kontrolresultaterne. Det er endvidere planen at have en
mere aktiv dialog mellem Kommissionen og medlemsstaterne og
tredjelande om resultaterne af kontrolaktiviteterne generelt. Det
forventes, at der bliver behov for yderligere seks moder om éaret i den
forbindelse (som skal finansieres via budgetpost B1-334A -
administrative udgifter).

Det bliver desuden nedvendigt med ekstra wudgifter til nogle
ledsageforanstaltninger, der navnlig omfatter tilretteleggelse af
konferencer, oprettelse af de fornedne databaser og offentliggerelse af
oplysninger om foderstoffer og fedevarer, dyresundhed, dyrevelferd og
plantesundhed.

5.3. Gennemforelsesmetoder

Kommissionens personale forvalter direkte den tekniske og finansielle
godkendelse af foranstaltningen.
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6. FINANSIELLE VIRKNINGER
6.1. Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele
programperioden)
(Beregningsmetoden for de samlede belob i nedenstdiende tabel skal fremgad af
fordelingen i tabel 6.2.)
6.1.1. Finansieringsstotte

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling [Arn] [n+1] [n+2] [n+3] [n+4] [n+5 Talt

ff.]
Eksist. EF-ref.lab.
(finansieres nu over B1-
331, skal finansieres over | 2,661 2,661 2,661 2,661 2,661 2,661 15,966
B1-334, 170407)
(art. 34)

Nye EF-ref.lab.
(finansieres over B1- 0,500 1,000 1,500 1,500 1,500 1,500 7,500
334, 170407) (art. 34)

Database med
landeprofiler i forhold til
eksisterende FVO-
database (MIS 24—
systemet) (en del af
udgifterne finansieres nu
over B5-100, skal
finansieres over
budgetpost B1-334,
170407)

0,375 0,375 0,200 0,200 0,200 0,200 1,550

Udgifter til nationale
eksperters deltagelse i
FVO-kontrolbesag
(finansieres nu over B5- 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,000
100, skal finansieres over
B1-334, 170407)

(Art. 48, 49 og 69)

Standardisering af
analysemetoder
(finansieres nu af ENTR 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 0,500 3,000
over budgetpost B5-
3130B, 020403)

Stette til udviklingslande
- partnerskabsprojekter* 2,500 2,500 2,500 2,500 2,500 2,500 15,000

(art. 54)
Stette til udviklingslande
- teknisk bistand pd 0,200 | 0,200 | 0200 | 0200 | 0200 | 0,200 | 1,200
stedet
Art. 54

IALT | 7,236 7,736 8,061 8,061 8,061 8,061 | 47,216
* Belobene er kun vejledende, idet de kommer fra bevillingerne til bistand til tredjelande

inden for rammerne af de geografiske programmer.
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6.1.2. Teknisk og administrativ bistand, stotteudgifter og IT-udgifter (forpligtelsesbevillinger)

Ny - finansieres over
B1-334A

[Arn]

[n+1]

[n+2]

[n+3]

[n+4]

[n+5
ff.]

T alt

1) Teknisk og
administrativ bistand

a) Kontorer for teknisk
bistand —
uddannelsescenter (art.
53 et 54) budgetpost
B1-334A, 17010404)

7,500

7,500

7,500

7,500

7,500

7,500

45,000

b) Anden teknisk og
administrativ bistand:
- intern:

- ekstern:

heraf'til opbygning og
vedligeholdelse af
administrative edb-
systemer

1 ialt

2) Stetteudgifter

a) Undersogelser:

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,100

0,600

b) Ekspertmeder

0,270

0,270

0,270

0,270

0,270

0,270

1,620

¢) Informations- og
publikationsvirksomhed

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,050

0,300

2ialt

0,420

0,420

0,420

0,420

0,420

0,420

2,520

I ALT

7,920

7,920

7,920

7,920

7,920

7,920

47,520
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6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele

programperioden)1

(Nar der er flere aktioner, skal der for de konkrete foranstaltninger under hver
aktion gives de oplysninger, der er nodvendige for at ansld arbejdets omfang

og omkostninger).

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling

Type resultater
(projekter,
dossierer ...)

Antal resultater
(ialtar1...n)

Gennemsnitlige
enheds-
omkostninger

Samlede
omkostninger

(ialtér1...n)

1

2

3

4=(2X3)

Eksist. EF-ref.lab.
(finansieres nu over B1-
331, skal finansieres over
B1-334, 170407)

(Se bilag V i forordningen:
EF-ref.lab. for meelk,
zoonoser, salmonella,
marine biotoksiner,
toskallede bloddyr, TSE; 4
EF-ref.lab. for
restkoncentrationer)

Laboratorier

60

0,266

15,966

Nye EF-ref.lab.
(finansieres over B1-334,
170407)

(mikrobiologiske risici,
f-eks. Listeria og E. coli,
forurenende stoffer i
fodevarer, fodevare-
tilscetningsstoffer, foder,
materialer i beroring med
fodevarer)

Laboratorier

30

0,250

7,500

Uddannelsesprogrammer
(budgetpost: B1-334A
17010404)

Deltagere

1800

0,025

7,500

Database med
landeprofiler (B1-334,
170407)

Land

EU+200
tredjelande

1,550

Standardisering af
analysemetoder (B5-
3130B, 020403)

Analyse

3,000

Udgifter til nationale
eksperters deltagelse i
FVO-kontrolbesag (B1-
334, 170407)

(Art. 48, 49 og 69)

Eksperter

3,000

Statte til udviklingslande -
partnerskabsprojekter

Projekter

30

0,500

15,000

Stette til udviklingslande -
teknisk bistand pa stedet

Tjenesterejser

30

0,040

1,200

Nearmere oplysninger i sarskilt orienterende dokument.
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VIRKNINGER

FOR PERSONALERESSOURCER oG
ADMINISTRATIONSUDGIFTER

7.1. Personalemaessige virkninger

Eksisterende personale til
forvaltning af foranstaltningen

Stillingstyper I alt Opgavebeskrivelse
Faste stillinger M1q1§rt1d1ge
stillinger
Tjeneste- A 107 11 118* Om nadvendigt kan der
mgend ?ll'er B 6 6* vedlcegges en mere
midlertidigt N fuldstcendig
ansatte C 36 36 opgavebeskrivelse.
Andre 0
personaleressourcer
I alt 149 11 160*
* heraf FVO-personale : 107A , 6B, 36C (i alt 149)
7.2. Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget
Arten af personaleressourcer Belob i EUR Beregningsmetode*
Tjenestemand 16.092.000 149 x 108 000
Midlertidigt ansatte 1.188.000 11 x 108 000
Andre personaleressourcer
(oplys budgetpost)
Lalt 17.280.000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter 1 en tolvméaneders periode.

De nedvendige personalemaessige og administrative ressourcer vil blive dekket
via tildelingen til det ansvarlige GD inden for rammerne af de éarlige
tildelingsprocedurer.
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7.3. Andre administrative udgifter som felge af foranstaltningen

Budgetpost ) .

Belgb i EUR Beregningsmetode
(nummer og betegnelse)
Samlet bevilling (Afsnit A7)
A0701 - Tjenesterejser 1512000 Svarer til 225 tjenesterejser pr. ar
A07030 - Moder (den nye fremgangsméade kan

medfore en vis konsolidering af
A07031 — Udvalg, der skal 52000 kontrolbesogene,  hvor  der

1
hores anvendes flere inspektorer pr.
A07032 — Udvalg, som det ikke besag)

er obligatorisk af hore'

A07040 - Konferencer

A0705 - Undersogelser og 5 meder pr. &r x 10400 EUR =
konsultationer 52 000

Andre udgifter (specificeres)

Informationssystemer
(A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A
(specificeres)

L alt 1 564 000

Belgbene modsvarer de samlede udgifter 1 en tolvméaneders periode.

1 forskriftsudvalg (Den Stdende Komité for Fedevarekaden og Dyresundhed)

L Samlet drligt belab (7.2 + 7.3) 18 844 000 EUR
II. Foranstaltningens varighed ubegrenset
III.  Foranstaltningens samlede €
omkostninger (I x II)

RESULTATOPFOLGNING OG EVALUERING
8.1. Resultatopfolgningssystem

Kommissionen vil til stadighed overviage gennemforelsen af denne
foranstaltning. I henhold til artikel 46 i forslaget skal medlemsstaterne hvert ér
foreleegge en rapport med de vigtigste oplysninger om gennemferelsen af de
nationale kontrolplaner. Kommissionen vurderer oplysningerne fra medlems-
staterne og resultatet af Kommissionens kontrolaktiviteter i medlemsstaterne
og udarbejder en rapport om medlemsstaternes offentlige kontrolordninger 1
almindelighed. Rapporten foreleegges for Europa-Parlamentet og Radet.

Kommissionen vil endvidere evaluere resultaterne af EF-kontrollen 1
tredjelande og aflaegge rapport herom (artikel 49).
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8.2.

Der findes allerede relevante procedurer for evaluering af de arlige tekniske
arbejdsprogrammer  for de  cksisterende = EF-referencelaboratorier.
Udgiftsoverslagene evalueres normalt af Kommissionens tjenestegrene og det
pageldende EF-referencelaboratorium. Der foretages om forngdent a&ndringer,
inden der vedtages en arlig kommissionsbeslutning. Samme procedure folges
for nyudpegede EF-referencelaboratorier.

Der bliver endvidere indfert hensigtsmassige procedurer for evaluering af EF-
programmerne for uddannelse og bistand til udviklingslande. FVO fér en vigtig
opgave med at sikre tilretteleeggelse, forvaltning og passende follow up-
information om input, output og resultater i forbindelse med programmerne.

Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Kommissionen skal hvert &r se nermere pa, hvor effektivt foderstof- og
fodevarekontrolordningen fungerer, via en lang rakke kilder, navnlig rapporter
og evaluering som omhandlet 1 punkt 8.1.

FORHOLDSREGLER MOD SVIG

GD SANCO traffer i forvejen relevante forholdsregler, herunder kontrol og tilsyn,
for at forebygge risici for svig eller uregelmaessigheder i forbindelse med EF-
udgifter.

Det Europziske Kontor for Bekampelse af Svig (OLAF) kan i den forbindelse
handle pa eget initiativ eller som respons pa oplysninger fra forskellige kilder.

117



KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAZR

SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORLAGETS TITEL

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .. om offentlig foderstof- og
fodevarekontrol

DOKUMENTETS REFERENCENUMMER

SANCO/ 1420/2002 REV 1 - KOM (2002) ...endelig

FORSLAGET

1.

Hvorfor er der i betragtning af naerhedsprincippet behov for EF-lovgivning pa
omradet, og hvad er hovedformalet?

Forslaget indgar i handlingsprogrammet i bilaget til Kommissionens hvidbog om
fodevaresikkerhed. Forslaget har til formal at skabe feellesskabsrammer for nationale
kontrolordninger og EF-kontrolordninger ved at samle og supplere de eksisterende
EF-bestemmelser om national kontrol og EF-kontrol i EU, ved grenserne og i
tredjelande.

I forslaget fastsettes pd EF-plan de generelle principper, der skal overholdes af de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne, vedrerende gennemforelse af offentlig
foderstof- og fedevarekontrol og opfelgning herpd samt Kommissionens opgaver.
Den nye ordning for offentlig kontrol vil i overensstemmelse med jord-til-bord-
strategien omfatte alle sektorer i fodevarekaden, herunder fremstilling og anvendelse
af foder, primarproduktion, forarbejdning af fedevarer, opbevaring og distribution.
Foderstoffer og fodevarer fra et tredjeland, som skal feres ind 1 EU's omréde, skal
underkastes offentlig kontrol, inden de overgar til fri omsatning.

Harmoniseringen pd EF-plan af kontrolordninger vil sikre en bedre og ensartet
beskyttelse af forbrugere i hele EU samt et velfungerende indre marked. Alle
involverede parter er enige om, at der er behov for en sdidan harmonisering.
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KONSEKVENSERNE FOR VIRKSOMHEDERNE

2.

Hvem bereres af forslaget?
— Hvilke erhvervssektorer bereres?

Alle foderstof- og fodevarevirksomheder i alle led 1 fedevarekaden - herunder
virksomheder, der beskaftiger sig med fremstilling og anvendelse af foder,
primerproduktionen, tilvirkning af fedevarer, opbevaring, transport,
distribution, detailhandel, importerer og eksporterer - bliver berort af forslaget,
da de er genstand for offentlig kontrol.

—  Berares SMV'er i hgjere grad end store virksomheder?

Alle slags virksomheder berores, ogsé en stor andel af sma og mellemstore
virksomheder.

— Er de berorte virksomheder koncentreret 1 bestemte regioner i EF?

Foderstof- og fedevarevirksomhederne er bredt fordelt i alle medlemsstaterne,
derfor har forslaget ret ens konsekvenser i hele EU, og det er ikke rettet mod
bestemte geografiske omrader.

Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne treeffe 1 henhold til forslaget?

Forslaget er forst og fremmes henvendt til de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne. Medlemsstaternes kompetente myndigheder har til opgave at
organisere offentlig kontrol for at verificere, om foderstof- og fedevare-
virksomhederne lever op til deres ansvar, og at overvdge, om virksomhederne
gennemforer foderstof- og fedevarelovgivningen korrekt i alle led af fodekaden
(foder og fodevarer).

Foderstof- og fedevarevirksomhederne underkastes derfor regelmaessig kontrol af
medlemsstaternes kompetente myndigheder. Dette skaber en situation, hvor
foderstof- og fodevarevirksomhedslederne skal leve op til deres ansvar for at
gennemfore og hdndheve fodevarelovgivningens krav, og de skal sikre, at de
produkter, de er ansvarlige for, er sikre og sunde.

Hvis der konstateres manglende overholdelse af reglerne, f.eks. svig, overtraedelser,
uregelmassigheder eller andre mangler, skal medlemsstaternes kompetente myndig-
heder afthangigt af karakteren heraf krave, at fedevarevirksomhedslederne retter op
pa forholdet. Athangigt af resultaterne af kontrolaktiviteterne, bliver fodevare-
virksomhederne om fornedent omfattet af relevante forholdsregler og sanktioner.

Medlemsstaternes kompetente myndigheder kan palegge foderstof- og
fodevarevirksomheder gebyrer til dekning af udgifterne til visse kontrolaktiviteter.
Det sker for at sikre, at der er tilstreekkelige finansielle midler til radighed for
tilretteleeggelse af offentlig foderstof- og fedevarekontrol péd nationalt plan. Af
hensyn til narhedsprincippet er det op til medlemsstaterne at bestemme, hvilke
aktiviteter der skal palegges gebyrer for.

119



4.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

For beskeaftigelsen?

Forslagets virkninger for beskaftigelsen forventes at vere mere eller mindre
neutrale.

For investeringerne og oprettelsen af nye virksomheder?

Der findes allerede regler for tilretteleggelsen af offentlig foderstof- og
fodevarekontrol. Formélet med forslaget er en bedre harmonisering og
indforelse af effektive og sammenhangende EF-rammer for nationale
ordninger for offentlig kontrol med henblik pa at sikre beskyttelsen af
forbrugernes sundhed og sikkerhed samt ens krav til foderstof- og
fodevarevirksomheder. Det forventes ikke, at de foreslacde bestemmelser vil
affede ekstra investeringer eller nye virksomheder.

For virksomhedernes konkurrenceevne?

Foruden et hgjere forbrugerbeskyttelsesniveau vil offentlige kontrolordninger
af hoj kvalitet pa effektiv vis bidrage til, at det indre marked fungerer godt, og
til at forbedre virksomhedernes konkurrenceevne. P4 nuvarende tidspunkt kan
virksomheder, der ikke overholder de samme standarder med hensyn til at
beskytte forbrugernes sikkerhed og sundhed, have en uretferdig fordel i
forhold til andre virksomheder.

En effektiv gennemforelse af offentlige kontrolordninger péd nationalt plan og
pd EF-plan vil mindske denne form for illoyal konkurrence mellem
virksomheder pd det indre marked og i forbindelse med den internationale
samhandel. Hele erhvervssektoren ville kunne drage fordel af sterre tillid
blandt forbrugerne 1 forbindelse med markedsforing som et resultat af den
forbedrede offentlige kontrol.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes s@rlige situation
(Iempeligere eller serlige krav)?

Forslaget har horisontal karakter, og bestemmelserne gaelder generelt. Det indeholder
derfor ikke foranstaltninger, der sigter specifikt mod eller er tilpasset smd og
mellemstore virksomheder.

Forslaget er iser henvendt til medlemsstaterne, der har til opgave at organisere
offentlig kontrol for at verificere og overvdge, om virksomhederne gennemforer
foderstof- og fodevarelovgivningen korrekt i alle led af fodekaden (foder og
fodevarer).
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HORING AF DE BERORTE KREDSE

6.

Liste over organisationer, som er hort om forslaget, og en kortfattet redegerelse for
deres vasentligste synspunkter.

Der er blevet gennemfort en bred hering af medlemsstaterne og relevante
organisationer, der reprasenterer arbejdsmarkedets parter og ekonomiske
interessegrupper. | forbindelse med forslaget er der blevet taget hensyn til de fleste af
de bemarkninger, der er indkommet som resultat af heringen.

Der er blevet afholdt et ad hoc-mede i1 den rddgivende komité, hvor man droftede
hovedemnerne i forbindelse med den nye ordning for offentlig foderstof- og
fodevarekontrol. Mange af de organisationer, der er blevet hort af den raddgivende
komité har skriftligt bekraeftet deres holdning.

Liste over organisationer, der deltog i medet:

° Kontoret for de europaiske forbrugerorganisationer (BEUC)
° Det Europaiske Fallesskab af Brugsforeninger (Eurocoop)
° Federation of Veterinarians in Europe (FVE)

° Committee of Agricultural Co-operation in the European Union
(COPE/COGECA)

o Eurocommerce
° European Livestock and Meat Trading Union (UECBYV)

° Association of Poultry Processors and Poultry Import and Export Trade in the
European Union (AVEC)

° Confédération Internationale de la Boucherie et de 1a Charcuterie (CIBS)

° European Association of Craft, Small and Medium Sized Enterprises
(EUAPME)

° European Dairy Association (EDA)
° Confédération des Industries Agroalimentaires de la CEE (CIAA)
° Fédération Européenne des Fabricants d’Aliments Composés (FEFAC)

° Union Européenne du Commerce de Gros des Produits Laitiers et Dérivés
(EUCOLAIT)

° Fédération Européenne de 1’Industrie des Aliments pour Animaux Familiers
(FEDIAF)
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Fédération Européenne de 1’Industrie de la Santé Animale (FEDESA)

Fédération Européenne des Fabricants d’Adjuvants pour la Nutrition Animale
(FEFANA)

Liaison Centre for the Meat Processing Industry in the EU (CLITRAVI)

Comité du Commerce des Céréales et des Aliments du Bétail auprés de la CEE
(COCERAL)

Eurogroup for animal welfare.

Heringen mundede ud 1 folgende hovedkonklusioner:

Generel accept af forslagets opbygning og af de fleste af de grundleggende
principper. Is@r det nye koncept med nationale kontrolplaner blev hilst
velkommen.

Reprasentanter for foderstof- og fedevareproduktionen, -tilvirkningen og
-distributionen understregede, at der ved den offentlige kontrol skulle tages
hensyn  til  resultaterne af den  egenkontrol, foderstof- og
fodevarevirksomhederne i forvejen gennemforte.

Hvad angér import gav repraesentanter for foderstof- og fedevareproduktionen,
-tilvirkningen og -distributionen udtryk for bekymring med hensyn til
folgeomkostninger til destruktion, ny afsendelse eller opbevaring af sendinger,
nér der ved importen blev konstateret manglende overholdelse.

Hvad angér laboratorietest anmodede nogle organisationer om at f4 adgang til
det samme laboratorium, de samme analysemetoder og de samme
referencematerialer som de kompetente myndigheder. De enskede desuden, at
de skulle f& rddighed over en kontrolprave for at beskytte deres interesser.

Hvad angér kontrolgebyrer understregede nogle grupper, at offentlig kontrol
burde finansieres over det nationale budget og ikke via gebyrer, der palegges
foderstof- og fedevarevirksomheder. Andre grupper insisterede pa, at de
gebyrer, de far palagt, skulle afvejes, s& sma virksomheder ikke far palagt for
store byrder. En af forbrugerorganisationerne advarede om, at det i sidste ende
risikerer at veere forbrugerne, der betaler hgjere fodevarepriser, nér der indferes
et gebyrsystem.

Nogle organisationer udtrykte bekymring over de eventuelle konsekvenser for
tredjelande, navnlig vedrerende kravet om at forelegge en kontrolplan.
Forbrugerne sa positivt pd spergsmalet om bistand til udviklingslande.

Nogle organisationer understregede, at der er behov for at skabe
gennemsigtighed med hensyn til, hvilke standarder tredjelande skal overholde,
nar de eksporterer foderstoffer og fodevarer til EU.

Representanter for foderstof- og fedevareproduktionen, -tilvirkningen og
-distributionen understregede, at de skulle holdes orienteret om resultaterne af
den nationale kontrol og af EF-kontrollen.
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