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RADETS DIREKTIV 93/99/EEG

av den 29 oktober 1993

om ytterligare dtgiirder for offentlig kontroll av livsmedel

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
ekonomiska gemenskapen, sirskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!),
i samarbete med Europaparlamentet(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande(®), och

med beaktande av foljande:

Det dr nodvindigt att besluta om atgédrder i samband med den
inre marknaden; den inre marknaden omfattar ett omrade utan
inre granser med fri rorlighet for varor, personer, tjdnster och
kapital.

Handeln med livsmedel dr en mycket viktig del av den inre
marknaden.

Det dr dirfor nédvandigt att radets direktiv 89/397/EEG av

den 14 juni 1989 om offentlig kontroll av livsmedel(*) tillim-

pas enhetligt i alla medlemsstater; i detta direktiv faststills all-
ménna regler for den offentliga kontrollen av livsmedel.

Det behovs ytterligare regler avsedda att forbittra de kontroll-
forfaranden som giller i gemenskapen.

Medlemsstaterna bor vidta de atgidrder som krivs for att siker-
stdlla att personalen vid behoriga myndigheter har tillrdcklig
teknisk och administrativ kompetens.

For att garantera provningsresultatens kvalitet bor ett system
av kvalitetsstandarder inféras for laboratorier at vilka med-
lemsstaterna uppdragit att utfora offentlig kontroll av livs-
medel; ett sddant system bor Gverensstimma med allmint
accepterade och standardiserade normer; det dr dessutom av
vikt att laboratorierna i méjligaste man anvénder sig av vali-
derade analysmetoder.

() EGT nr C 51, 26.2.1992, s. 10.

() EGT nr C 337, 21.12.1992, s. 143 och beslut av den 27 oktober
1993.

() EGT nr C 332, 16.12.1992, s. S.

(*) EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 23,

Utvecklingen inom handeln med livsmedel mellan de olika
medlemsstaterna nodvéndiggor ett narmare samarbete mellan
de myndigheter som har att géra med kontrollen av livsmedel.

Det behovs allminna regler for de kommissionstjansteméin
som 4ir specialiserade pa kontroll av livsmedel och som sam-
arbetar med specialiserade tjinstemdn i medlemsstaterna, i
syfte att sdkerstilla en enhetlig tillampning av livsmedelslag-
stiftningen.

Det bor faststillas bestimmelser enligt vilka de nationella
myndigheterna och kommissionen skall ge varandra adminis-
trativt bistdnd i syfte att sikerstilla en korrekt tillimpning av
livsmedelslagstiftningen, sirskilt genom férebyggande verk-
samhet och genom att pavisa overtradelser eller misstinkta
overtridelser av denna lagstiftning. '

Med tanke pa arten av den information som utvixlas enligt
detta direktiv bor den skyddas av sekretess.

Det bor faststillas ett forfarande for ett nira samarbete mellan
medlemsstaterna och kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
1. Detta direktiv kompletterar direktiv 89/397/EEG.

2. Vid tillimpningen av detta direktiv giller bestimmel-
serna i artikel 1.2, 1.3 och 1.4 i direktiv 89/397/EEG.

Artikel 2

Medlemsstaterna skall se till att behoriga myndigheter har,
eller har tillgang till, tillrackligt stor, vil kvalificerad och erfa-
ren personal, sirskilt inom omraden som kemi, livsmedels-
kemi, veterindrmedicin, medicin, livsmedelsmikrobiologi,
livsmedelshygien, livsmedelsteknik och lagstiftning, si att de
kontroller som anges i artikel 5 i direktiv 89/397/EEG kan
utforas pa ett adekvat sitt.

Artikel 3

1. Medlemsstaterna skall vidta alla nddvindiga atgarder
for att se till att de laboratorier som avses i artikel 7 i direktiv
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89/397/EEG uppfyller de allménna kriterier for provningsla-
boratorier som faststills i Europastandard EN 45001 komplet-
terad av standardrutiner och slumpmassiga kontroller av
dessas Overensstammelse, utford av kvalitetssakringsperso-
nal, i enlighet med OECD:s principer nr 2 och 7 for god labo-
ratoriesed som faststills i avdelning II i bilaga 2 till OECD-
radets beslut av den 12 maj 1981 om 6msesidigt erkidnnande
av data vid virdering av kemikalier.

2. Vid bedémning av de laboratorier som avses i artikel 7
i direktiv 89/397/EEG, skall medlemsstaterna

a) tillimpa de kriterier som faststills i Europastandard EN
45002, och

b) kriva att ett system for kvalifikationsprovning anvinds i
gorlig mén.

Laboratorier som uppfyller beddmningskriterierna skall anses
uppfylla de kriterier som anges i punkt 1.

Laboratorier som inte uppfyller bedomningskriterierna skall
inte anses som laboratorier enligt artikel 7 1 ovanndmnda
direktiv.

3.  Medlemsstaterna skall utse organ som skall ansvara for
bedomningen av laboratorier enligt artikel 7 i direktiv
89/397/EEG. Dessa organ skall uppfylla de allménna kriterier
for ackrediteringsorgan fér laboratorier som faststills i Euro-
pastandard EN 45003.

4.  Ackrediteringen och bedomningen av provningslabora-
torier enligt denna artikel kan gilla enskilda provningar eller
grupper av provningar. Alla skiliga avvikelser fran tillamp-
ningen av de standarder som anges i punkterna 1, 2 och 3 skall
goras i enlighet med det forfarande som faststalls i artikel 8.

Artikel 4

Medlemsstaterna skall se till att valideringen av de analysme-
toder som anviinds for offentlig kontroll av livsmede! vid de
laboratorier som avses i artikel 7 i direktiv 89/397/EEG i moj-
ligaste mén Overensstimmer med bestimmelserna i punkt 1
och 2 i bilagan till radets direktiv 85/591/EEG av den 20
december 1985 om inforande av provtagnings- och analysme-
toder vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen(!).

Artikel 5

1.  Kommissionen skall utse sirskilda tjansteméan som skall
samarbeta med behdriga myndigheter i medlemsstaterna for
att overvaka och utvirdera likvirdigheten och effektiviteten

() EGT nr L 372, 31.12.1985, s. 50

i de system for offentlig kontroll av livsmedel som drivs av
behoriga myndigheter i medlemsstaterna. Kommissionen
skall regelbundet rapportera till de berérda medlemsstaterna
om de sirskilda tjansteménnens arbete.

Kommissionen skall se till att dessa tjansteméin ér tillrackligt
kvalificerade och har lamplig kunskap och erfarenhet for att
fylla sin uppgift; nirmare tillimpningsforeskrifter kan antas
enligt forfarandet i artikel 8.

Medlemsstaternas behoriga myndigheter skall samarbeta med
de av kommissionen utsedda tjanstemédnnen och ge dem all
nodvindig hjilp for att de ska kunna fylla sin uppgift.

2. Vid genomforandet av de uppgifter som anges i punkt
1 skall medlemsstaterna tillita kommissionens tjanstemin att
folja med tjanstemin fran de behdriga myndigheterna nir
dessa utfor de kontroller som avses i artikel 5 i direktiv
89/397/EEG. Tjinstemdnnen fran medlemsstaternas behériga
myndigheter skall under alla omstiandigheter ansvara for utfo-
randet av kontrollerna. Kommissionen skall ge medlemssta-
terna minst fem arbetsdagars forvarning innan kontrollerna
borjar. Efter utforandet av varje kontroll enligt denna punkt
skall kommissionen rapportera till berérda medlemsstater om
sina tjansteméns arbete.

Vid kontroller enligt denna punkt skall de tjanstemén som
utsetts av kommissionen kunna visa skriftligt intyg om sin
identitet och status.

De tjanstemidn som utsetts av kommissionen skall folja
samma regler och praxis som tjansteméin fran medlemssta-
terna behoriga myndigheter.

3. Kommissionen skall arligen Gversinda en rapport till
medlemsstaterna och till Europaparlamentet om hur denna
artikel har tillimpats.

Artikel 6

1.  Medlemsstaternas behoriga myndigheter skall ge varan-
dra administrativt bistdnd i alla 6vervakningsforfaranden i
samband med lagstiftning och kvalitetsnormer som tillimpas
pa livsmedel och i alla rattsliga forfaranden vid overtradelse
av lagstiftning som giller livsmedel.

2. Foratt underlatta det administrativa bistandet skall varje
medlemsstat utse ett forbindelseorgan. Det organ som utses av
medlemsstaten skall pa 1ampligt sétt uppritta samarbetet med
forbindelseorganen i 6vriga medlemsstater. Organens uppgift
skall vara att underlétta och samordna kommunikation och
sdrskilt 6versiandelse och mottagande av ansékan om bistand.
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3. Medlemsstaterna skall informera kommissionen om alla
relevanta uppgifter angdende forbindelseorganen. En lista
over forbindelseorganen och relevanta uppgifter skall offent-
liggoras i C-serien av Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

4.  Vid mottagandet av en motiverad ansokan skall det till-
frigade organet ansvara for att det ansokande organet forses
med all information som krévs for att det ansdkande organet
ska kunna garantera 6verensstimmelse med all lagstiftning
och alla kvalitetsnormer som giller livsmedel inom dess juris-
diktion, med undantag for sddan information som inte kan
limnas p& grund av den &r under rittslig provning.

5.  Den information och dokumentation som avses i punkt
4 skall séndas utan drojsmal antingen genom forbindelseor-
ganet eller direkt. Om originaldokument inte kan séndas, far
kopior av dokumenten anvindas.

6. Om det under utbytet av information framkommer att
gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning i endera av
de berorda medlemsstaterna kan ha dvertritts skall den beho-
riga myndigheten i den stat i vilken den formodade overtra-
delsen skett, inom rimlig tid rapportera till den behoriga myn-
digheten i den andra medlemsstaten

— om eventuella atgirder som har vidtagits for att avhjilpa
den formodade overtradelsen, och dessutom

— om de atgidrder som har vidtagits, inklusive atgirder for
att forsoka forhindra att den formodade Overtrddelsen
upprepas.

En kopia av en sddan rapport kan ocksa pa initiativ frn endera
medlemsstaten sindas till kommissionen.

7. Denna artikel skall tillimpas utan att det paverkar til-
limpningen av radets beslut 89/45/EEG av den 21 december
1988 om faror som hérrdr fran anviandning av konsumentpro-
dukter(') och radets direktiv 92/59/EEG om allmén produkt-
sdkerhet(?).

() EGT nr L 17, 21.1.1989, s. 51. Beslut dndrat genom beslut
90/352/EEG (EGT nr L 173, 6.7.1990, s. 49).
() EGT nr L 228, 11.8.1992, s. 24.

Artikel 7

1. Information som ldmnas enligt artikel 6 i detta direktiv
skall skyddas av sekretess. 1 brottmal kan informationen
anvindas endast efter medgivande frin den medlemsstat som
lamnat informationen och enligt gillande internationella kon-
ventioner och avtal rorande 6msesidigt bistdnd i frigor om
brott, for de medlemsstater som ingar i dem.

2. Om en medlemsstat har regler som ger personer fri till-
géng till information hos behériga myndigheter, maste detta
pépekas samtidigt som medlemsstaten begir informationen
av en annan medlemsstat, eller under utbytet av information
om ingen begiran har gjorts. Om den medlemsstat som limnar
informationen papekar att informationen omfattar sekretess-
belagt material, skall den mottagande medlemsstaten se till att
informationen inte sprids utdver vad som anges i punkt 1. Om
den mottagande medlemsstaten inte har mojlighet att
begrinsa spridningen av informationen pa detta sitt, tilldter
detta direktiv att den andra medlemsstaten inte lamnar denna
information.

3. Varje vigran att tillhandahalla information enligt ‘
bestimmelserna i detta direktiv méste ha skilig grund.

Artikel 8

1. Nar forfarandet i denna artikel skall tillampas skall kom-
missionen bitrddas av Stdndiga livsmedelskommittén, som
inrdttats genom beslut 69/414/EEG(®), nedan kallad kommit-
tén.

2. Ordforanden skall hdnskjuta drendet till kommittén,
antingen pa eget initiativ eller p& begidran av foretradaren for
en medlemsstat.

3. Kommissionens foretrddare skall foreligga kommittén
ett forslag till dtgarder. Kommittén skall yttra sig over forsla-
get inom den tid som ordféranden bestimmer med hénsyn till
hur bradskande fragan 4r. Kommittén skall fatta sitt beslut
med den majoritet som enligt artikel 148.2 i fordraget skall til-
lampas pa forslag av kommissionen. Medlemsstaternas roster
i kommittén skall vagas enligt samma artikel. Ordforanden far
inte rosta.

(® EGT nr L 291, 19.1.1969, s. 9.
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4. a) Kommissionen skall sjdlv anta forslaget om det &r
forenligt med kommitténs yttrande.

b) Om forslaget inte dr forenligt med kommitténs ytt-
rande eller om inget yttrande avges, skall kommis-
sionen utan drojsmal foresla radet vilka dtgiarder som
skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med kvali-
ficerad majoritet.

Om radet inte har fattat nagot beslut inom tre mana-
der fran det att forslaget mottagits, skall kommissio-
nen sjilv besluta att de foreslagna atgirderna skall
vidtas.

Artikel 9

1.  Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra
forfattningar som dr nodvindiga for att folja

— detta direktiv, med undantag av artikel 3, fére den 1 maj
1995,

— artikel 3 fore den 1 november 1998.

De skall genast underritta kommissionen om detta.

Nir medlemsstaterna antar dessa bestimmelser skall de inne-
halla en hinvisning till detta direktiv eller 4tf6ljas av en sidan
hénvisning nér de offentliggors. Narmare foreskrifter om hur
hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjdlv
utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen Overlimna
texterna till den nationella lagstiftning som de antar inom det
omrdde som omfattas av detta direktiv.

Artikel 10
Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfédrdat i Bryssel den 29 oktober 1993.

Pa rddets vignar
R. URBAIN
Ordforande



