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BEGRUNDELSE

| NDLEDNING

| hvidbogen om fgdevaresikkerhiebeskriver Kommissionen sine strategiske malsaetninger,
prioriteringer og sit arbejdsprogram med hensyn til fadevarelovgivning i almindelighed og
fodevaresikkerhed i seerdeleshed. Kommissionen redeggr endvidere for sine planer om at
udvikle en sammenhaengende helhedsmetode til regulering af fadevarekeeden, og som noget
seerligt foreslar den at oprette en europaeisk fadevaremyndighed og indfare et overordnet saet
definitioner, principper og foranstaltninger for at sikre, at det indre marked for fgdevarer
fungerer effektivt med et hgjt beskyttelsesniveau.

Med dette forslag til feellesskabsforordning fares planerne nu ud i livet. Forslaget fastseetter,
hvilke generelle principper og krav en fgdevarelovgivning skal opfylde, opstiller procedurer
for fedevaresikkerhedsanliggender og indfarer et hurtigt varslingssystem for fgdevarer og
foder. Desuden foreslas det at oprette en europeeisk fe@devaremyndighed, og forslaget
indeholder ogsa de naermere bestemmelser om Myndighedens omfang, opgaver og ansvar.

Feellesskabets fgdevarelovgivning er blevet til i lgbet af de sidste fyrre ar og er praeget af en
blanding af videnskabelige, samfundsmaessige, politiske og gkonomiske hensyn.
Fadevarelovgivningen er igennem arene blevet brugt med forskelligt politisk sigte. Pa den ene
side har det veaeret et mal at harmonisere de nationale retsregler og berede vejen for
virkeliggarelsen af det indre marked og pa den anden side at vedtage faelles bestemmelser
som led i den faelles landbrugspolitik. Selv om det ikke altid har fremgaet udtrykkeligt, har
disse mal altid veeret ulgseligt forbundet med gnsket om at skabe og opretholde et hgijt niveau
for beskyttelse af borgernes sundhed og sikkerhed og af deres interesser som forbrugere.

De forskellige mal har medfart, at man ikke altid har grebet fgdevarelovgivningen an pa

samme made, og at den derfor pa nogle punkter er inkonsekvent eller ligefrem mangelfuld. Et
af formalene med denne forordning er at opstille feelles definitioner, herunder en definition af

fgdevarer, og at fastleegge overordnede, ledende principper og legitime mal for al

fadevarelovgivning med henblik pa at sikre, at det indre marked fungerer effektivt med et hgit

sundhedsbeskyttelsesniveau.

Tilblivelsen af en fgdevarelovgivning pa feellesskabsplan er er af forholdsvis ny dato,
hvorimod nationale "fgdevarelove" har en laengere historie. Derfor er fgdevaredefinitioner og
almindelige principper og krav i fgdevarelovgivning dybt rodfeestede i nogle af
medlemsstaternes retshistorie. Selv om begreberne og principperne er meget lig hinanden,
indeholder de nationale retsregler en raekke forskelle i detaljerne og i den made, man har
grebet lovgivningen an pa, hvilket kan have uheldige virkninger pa det indre marked. Det
tilstreebes med denne forordning at harmonisere bestaende nationale krav pa feellesskabsplan
og fa dem placeret i en EU-sammenhaeng.

Formalet med forordningen er ikke alene at harmonisere nationale krav, men ogsa at opstille
de grundleeggende principper og definitioner, som skal udggre rammerne for fremtidig
europaeisk fgdevarelovgivning. Nar man i fremtiden reviderer eksisterende retsregler eller
udarbejder forslag pa nye omrader, vil det ske pa basis af de grundleeggende principper,
definitioner og retningslinjer, som denne forordning indeholder. Forordningen indeholder

! KOM(1999) 719 endelig udg. af 12.1.2000.
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nogle forslag til specifikke krav, hvorimod andre finder mere generel anvendelse og vil skulle
udgere grundlaget for mere specifikke bestemmelser.

Ligesom der har veeret problemer pa andre markeder har ogsa Feaellesskabet haft sine
problemer med kontaminerede fadevarer og andre fadevaresikkerhedskriser, hvoraf nogle er
en fglge af problemer med kontamineret foder. Forordningen opstiller en raekke principper og
pa nogle omrader ansvar og forpligtelser for virksomheder, som i en vis udstraekning griber
fat om arsagerne til fadevaresikkerhedsproblemerne generelt, og indeholder desuden krav til
fadevarevirksomheder i det primaere produktionsled og, i de tilfeelde hvor det er af betydning
for fadevaresikkerheden, til foderstofvirksomheder.

| hvidbogen konstaterer Kommissionen et behov for at tage fat pa spgrgsmalet om
forbrugernes og handelspartnernes tillid til fadevarerne i EU. Der er sket en svaekkelse af
forbrugernes og handelspartnernes tillid til de offentlige myndigheders evne til at regulere og
kontrollere fgdevaresikkerheden, til det system, som Faellesskabets fgdevarelovgivning bliver
til i, og til EU-institutionerne generelt. Dette har fort til, at de eksisterende
organisationsstrukturer pa feellesskabsplan er blevet taget op til fornyet overvejelse.

Behovet for hurtige, palidelige og velfunderede videnskabelige vurderinger i en stadig mere
innovativ og teknologipreeget sektor udger en betragtelig byrde for EU-systemet, som
anvender en ordning med ekspertudtalelser fra videnskabelige komitéer. Mere og mere
feellesskabslovgivning forudseetter videnskabelige vurderinger af hensyn til de europaeiske
borgere. Behovet daekkes aktuelt af de videnskabelige komitéer, som er oprettet i henhold til
Kommissionens afggrelse 97/579fE6m oprettelse af videnskabelige komitéer inden for
forbrugersundhed og levnedsmiddelsikkerhed og Kommissionens afggrelse 97464EF
oprettelse af en videnskabelig styringskomité. Det stigende behov har uundgaeligt belastet
systemerne, bade hvad angar komitéernes kapacitet til at foretage sikkerhedsvurderinger af
videnskabelige spgrgsmal og med hensyn til vurderinger af mere generelle
folkesundhedsanliggender.

Dette forslag tager fat pa spgrgsmalet om de organisatoriske aendringer, som er ngdvendige i
forbindelse med tilvejebringelsen af videnskabelige udtalelser og for at etablere et teettere
samarbejde med medlemsstaterne, sa ekspertisen kan udnyttes bedst muligt.

Hvidbogen om fadevaresikkerhed indeholdt et forslag om at oprette en europeeisk
fodevaremyndighed, som navnlig skulle have til opgave at behandle videnskabelige
spegrgsmal af direkte eller indirekte betydning for fadevaresikkerheden og at kommunikere i
fuld dbenhed om spgrgsmal af denne art. Offentlige og interinstitutionelle haringer om
hvidbogen har bekreeftet, at oprettelsen af en europeeisk fadevaremyndighed med
videnskabelig og teknisk kompetence i vide kredse anses for at veere den bedste metode til at
opfylde det stigende behov og til at genoprette forbrugernes tillid. Den foreslaede forordning
bidrager til at virkeliggagre planerne i hvidbogen og udger i kraft af bestemmelserne om
Fadevaremyndighedens kommissorium, opgaver, organisatoriske opbygning og
arbejdsomrade det konkrete grundlag for Myndighedens drift.

Forslaget omhandler endvidere den mest logiske og effektive metode til indsamling og
analyse af videnskabelige og andre data, kortleegning af nye sundhedsrisici og
Fadevaremyndighedens rolle i en situation, hvor der er fare for fgdevaresikkerheden. Der

2 EFT L 237 af 28.8.1997.
8 EFT L 169 af 27.6.1997.



indfares et hurtigt varslingssystem for fadevarer og foder, som skal indga i og forbedre
ordningen.

Forslaget indeholder bestemmelser om procedurer og ansvarsfordeling i tilfeelde, hvor
fadevarer pa det europaeiske marked frembyder alvorlige sundhedsrisici, uanset om det
pageeldende produkt stammer fra EU eller et tredjeland.

Falgende afsnit refererer til afsnit | og Il i forordningen
AFSNIT 1
1.1  Overordnede formal med generel fadevarelovgivning

Et af formalene med dette forslag er at skabe et feelles sammenhaengende grundlag for
fodevarelovgivning. Forslaget fastleegger de feelles principper, der ligger til grund for
fadevarelovgivning, definerer gaengse begreber og opstiller en generel ramme for
fedevarelovgivning.

Det veesentligste indhold i hovedtraek:
Fadevarelovgivning skal sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.
Det bar tilstreebes, at det indre marked for fadevarer og foder fungerer effektivt.

Klare definitioner skal bidrage til at gge ensartetheden og retssikkerheden; herunder
definitionen af fadevarer.

Fadevarelovgivning skal baseres pa videnskabelige vurderinger af hgj kvalitet, som
udarbejdes af uafhaengige eksperter efter princippet om offentlighed i forvaltningen
og ifglge risikoanalysens tre indbyrdes forbundne komponenter, nemlig
risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation.

Forsigtighedsprincippet finder anvendelse med henblik pa indfgrelse af forelgbige
foranstaltninger, nar et uacceptabelt sundhedsrisikoniveau er blevet konstateret, men
der er behov for yderligere videnskabelige data, fer det er muligt at foretage en
fuldsteendig vurdering af sundhedsrisikoen.

Forbrugernes krav pa ikke at blive vildledt og ret til at blive korrekt informeret.

Sporing af fedevarer, foder, ingredienser og dyr, som anvendes i
fadevareproduktionen.

Det primeaere ansvar for fadevare- og fodersikkerheden ligger hos virksomhederne.
Medlemsstaternes ansvar for handhaevelse af fadevarelovgivningen.
Forpligtelse til at sikre, at kun sikre fgdevarer og foder markedsfares.

Anerkendelse af Feellesskabets internationale forpligtelser, navnlig med hensyn til
handel.

Abenhed og adgang til oplysninger om fadevarelovgivningsarbejdet.
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Foderstofvirksomhedernes ansvar, i tilfeelde af at deres produkter eller virksomhed
udger en risiko for fgdevaresikkerheden.

Definition af fadevarer og andre definitioner

Selv om fadevarelovgivningen pa feellesskabsplan er ganske omfattende, er termen
"fgdevaré aldrig blevet defineret. | bade grenbogen om levnedsmiddellovgivrogg
hvidbogen om fadevaresikkerhed foreslds det af hensyn til abenheden og
retssikkerheden, at termen defineres, og at den anvendes i den vedtagne betydning i
alle fremtidig lovgivningsforslag. Selv om selve termen ikke er blevet defineret pa
EU-plan, er det almindeligt accepteret, at man ved fgdevarer forstar stoffer,
ingredienser, ravarer, tilseetningsstoffer og naeringsstoffer, som indtages gennem
mavetarmkanalen, herunder drikkevarer, men ikke laegemidler, kosmetiske midler
eller tobak. Restkoncentrationer fra produktion og forarbejdning af fadevarer, sdsom
veterinsermedicinske restkoncentrationer og pesticidrester, er omfattet. Dyr, som
spises levende (f.eks. gsters), anses almindeligvis for at veere fadevarer, medens dyr,
som skal slagtes, inden de kan forteeres, ikke anses for at veere fgdevarer far efter
slagtningen.

De fleste medlemsstater har en definition pa fadevarer eller levnedsmidler og pa
internationalt plan findes der en definition i Codex Alimentarius.

Den foreslaede definition afspejler den almindelige opfattelse af, hvad der forstas ved
fodevarer i eksisterende feellesskabsbestemmelser. Den traekker desuden pa
definitionen i Codex Alimentarius og tager hensyn til veletablerede definitioner i
medlemsstaternes lovgivning.

Den foreslaede definition omfatter ethvert stof, som er bestemt til, eller som "med
rimelighed kan forventes”, at blive forteeret af mennesker. Bemaerkningen "med
rimelighed kan forventes" er medtaget for at sikre, at et stof (f.eks. palmeolie), som
man med rimelighed kan forvente at finde i fgdevarekeeden, men som ogsa kan
anvendes i andre industrisektorer, behandles med samme forsigtighed som en
fadevare, indtil det star klart, at det ikke skal anvendes til menneskefgde.

Ud over ravarer og ingredienser omfatter definitionen ogsa alt drikkevand. Dette
tilsideseetter dog ikke de standarder og krav vedrgrende vand, som er fastsat i Radets
direktiv 80/779/E@E og 98/83/EE om kvaliteten af drikkevand.

Derimod daekker termenfddevarelovgivningi dette forslag et bredere udvalg af
bestemmelser end dem, der alene vedrgrer fadevarer. Den omfatter alle retsregler
omhandlende materialer og stoffer, som er i bergring med fadevarer, praksis pa
bedrifterne og foder, som gives til dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, hvor de
pageeldende materialer og stoffer eller foder kan have en direkte eller indirekte
indflydelse pa fadevaresikkerheden.

Grgnbogen om de generelle principper for Den Europeeiske Unions levnedsmiddellovgivning,
april 1997.

EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11.

EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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1.4

Nar dette forslag indeholder en definition af fadevarer og andre begreber skyldes det
hensynet til retssikkerheden i fremtidig fadevarelovgivning pa feellesskabsplan og et
gnske om at sikre, at begreberne forstas ens i hele EU.

Generelle formal med fgdevarelovgivning

Forslaget fastleegger de overordnede principper for fadevarelovgivning. Det knaeseaetter
forbrugernes ret til sikre fgdevarer og til korrekt og redelig information, sa de kan
treeffe et velfunderet valg. Det kompletterer traktatens fadevarekrav og Feellesskabets
ansvar for at sikre et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, nar det formulerer og
gennemfgrer sine politikker og aktiviteter.

Det primzere formal med fadevarelovgivning er i henhold til dette forslag at sikre, at
det indre marked fungerer effektivt i denne henseende, og tilvejebringe et hgijt niveau
for beskyttelse af borgernes sundhed og sikkerhed og af deres interesser som
forbrugere. Fgdevarelovgivning baseres pa et helhedssyn, der spsender over hele
spektret fra bedrifterne til den endelig forbruger; dette gaelder ogsa retsregler, som
finder anvendelse pa bedrifterne. Herudover formuleres der, hvor det er direkte eller
indirekte af betydning for fedevaresikkerheden, krav til foderstofvirksomhederne.
Jord-til-bord-princippet er allerede blevet fulgt i Kommissionens forslag til
omarbejdning af Feellesskabets hygiejnebestemmelser. Samme princip vil i fremtiden
blive taget i betragtning pa andre omrader som et generelt princip.

Feodevarelovgivning skal ogsa forfalge det generelle formal at beskytte dyrs og
planters sundhed og liv og veerne om miljget, hvor dette er foreneligt med
foranstaltningens karakter.

Fegdevarelovgivning pa nationalt plan savel som pa feellesskabsplan bidrager ikke
alene til at beskytte sundheden, men ogsa til at beskytte andre forbrugerinteresser ved
at forebygge vildledende praksis, herunder svindel med fgdevarer, og sikrer, at
forbrugerne far korrekte og detalierede oplysninger. Forslaget repreesenterer en
udvidelse af sigtet med de mere specifikke bestemmelser i Feellesskabets lovgivning
om meerkning og reklame ved at indfgre et overordnet princip om, at forbrugerne ikke
ma vildledes.

Videnskabeligt grundlag for fadevarelovgivning og principper for risikoanalyse

Forslaget fastleegger dels principperne for risikoanalyse i forbindelse med
fadevarelovgivning, dels strukturerne og mekanismerne for den videnskabelige og
tekniske evaluering, som i hovedsagen vil blive gennemfart af Myndigheden.
Fadevarelovgivning skal alt efter retsreglens art, og navnlig nar det drejer sig om
fadevaresikkerhed, baseres pa et staerkt videnskabeligt grundlag. Feellesskabet har
indtaget en farende position i udviklingen af principperne for risikoanalyse og deres
efterfglgende internationale accept. Forordningen anbefaler, at risikoanalysens tre
indbyrdes forbundne komponenter, nemlig risikovurdering, risikostyring og
risikokommunikation, alt efter hvilken foranstaltning der overvejes, laegges til grund
ved udarbejdelse af fgdevarelovgivning. Det er klart, at ikke al fadevarelovgivning er
baseret pa et steerkt videnskabeligt grundlag. Saledes fordrer fadevarelovgivning om
f.eks. forbrugerinformation eller forebyggelse af vildledende praksis ikke et
videnskabeligt grundlag.



1.5

Forslaget kreever, at den videnskabelige risikovurdering skal veere uafhaengig, objektiv
samt forega i Abenhed og péa grundlag af de seneste videnskabelige resultater.

Risikostyring er den proces, som gar ud pa at afveje alternative foranstaltninger i lyset
af resultaterne af risikovurderingen og om ngdvendigt veelge den mest
hensigtsmeessige lgsning for at forebygge, reducere eller eliminere risikoen og sikre
det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau, som anses for passende i Faellesskabet. |
risikostyringsfasen skal beslutningstagerne tage hensyn til mange forskellige faktorer
ud over den videnskabelige risikovurdering, f.eks. hvor store mulighederne er for at fa
en risikosituation under kontrol, hvilke midler der er mest effektive til at reducere en
risiko i forhold til, hvor i fadevarekaeden problemet er opstaet, hvilke praktiske
foranstaltninger der er behov for, hvilkke sociogkonomiske virkninger, og hvilken
miligmaessig pavirkning der kan blive tale om. Risikostyrende foranstaltninger er
saledes ikke alene baseret pa videnskabelige risikovurderinger, men er ogsa betinget af
andre faktorer, som har betydning i den foreliggende situation.

Risikokommunikation er det tredje element i risikoanalysen, men skal ikke ses som en
afsluttende fase, da der i virkeligheden foregar risikokommunikation i alle tre faser.
Det er en proces, hvor der udveksles oplysninger og synspunkter om risikoen i et
samspil mellem de eksperter, som vurderer risikoen, de ansvarlige beslutningstagere i
risikostyringsprocessen og andre interesserede parter. Det er isser i
risikovurderingsprocessen, at der er behov for formidling af informationer om risikoen
mellem eksperterne og beslutningstagerne for at sikre, f.eks. at risikovurderingen er
relevant i forhold til det problem, som beslutningstagerne har konstateret, men ogsa
efter risikovurderingen, hvor der er behov for at redegare for de arsager, der ligger til
grund for en given risikostyringsbeslutning, og meddele selve beslutningen til
samtlige interesserede parter. Forslaget udger grundlaget for alle komponenter i
risikoanalysen i sager af direkte eller indirekte betydning for fadevaresikkerheden.

Forsigtighedsprincippet

Forslaget afspejler den holdning, som Kommissionen for nylig har givet udtryk for i
sin meddelelse om forsigtighedsprincippet, for sé vidt angar princippets anvendelse pa
fedevarelovgivning Forsigtighedsprincippet anerkendes som en mulighed, som de
ansvarlige beslutningstagere i risikostyringsprocessen kan benytte sig af, nar de skal
treeffe foranstaltninger med henblik pa at beskytte sundheden eller miljget, og de
videnskabelige oplysninger om risikoen ikke giver noget endegyldigt svar eller pa den
ene eller anden made er ufuldsteendige.

Forsigtighedsprincippet er relevant i de seerlige tilfeelde, hvor beslutningstagere i
risikostyringsprocessen har konstateret, at der er rimelig grund til at antage, at
risikoniveauet for sundheden er uacceptabelt, men hvor risikoen ikke er tilstraekkelig
veldokumenteret til, at der kan foretages en fuldsteendig risikovurdering. Under
sadanne seerlige omsteendigheder kan beslutningstagerne tage forsigtighedsprincippet i
anvendelse og treeffe foranstaltninger for at beskytte sundheden, medens de forsgger at
skaffe mere udfarlige videnskabelige og andre informationer. Foranstaltningerne skal
veere i overensstemmelse med de almindelige principper om ikke-forskelsbehandling
og proportionalitet og skal anses for at veere forelgbige, indtil uddybende oplysninger
om risikoen er blevet indsamlet og analyseret. Med forslaget inddrages

KOM(2000) 1 endelig - Meddelelse fra Kommissionen om forsigtighedsprincippet.
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1.6

1.7

1.8

forsigtighedsprincippet i fadevarelovgivning, hvilket ogsa er i trdd med den stigende
internationale accept af dette princip i spgrgsmal om fgdevaresikkerhed.

Sporbarhed

Nylige fedevarekriser (kogalskab og dioxin) har pavist, at det er af afgarende
betydning for forbrugernes sikkerhed, at man kan identificere foderstoffernes,
fodevarernes, herunder ingrediensernes, og fadevarekildernes oprindelse. Ved hjeelp af
sporing er det enklere at treekke fadevarer tilbage fra markedet, ligesom det bliver
muligt at give forbrugerne malrettede og preecise oplysninger om de implicerede
produkter. En raekke forslag, som Kommissionen har fremsat for nylig som led i
omarbejdningen af hygiejnelovgivningen, indeholder de generelle krav i forbindelse
med hygiejneproblemer. Dette forslag repreesenterer en uddybning af disse krav.
Forordningen gar det ogsa muligt at dispensere fra kravet om sporbarhed i de sektorer,
hvor det er praktisk uladsiggerligt, og indeholder pa den anden side mere specifikke
krav for de tilfeelde, hvor det er ngdvendigt.

Forslaget kreever, at alle foderstof- og fadevarevirksomheder skal rade over systemer,
som seetter dem i stand til at identificere, hvem der har leveret dem fadevarer, foder og
dyr, som anvendes i fadevareproduktionen, og hvem de selv har leveret sadanne
produkter til. Disse oplysninger skal pa forlangende udleveres til de ansvarlige
myndigheder. Importgrer er ligeledes bergrt, da de skal kunne oplyse, hvem der
eksporterede produktet i det pageeldende tredjeland. Denne foranstaltning gar alene ud
pa at sikre, at virksomhederne som minimum kan identificere det ene led i
fadevarekeeden, som gar umiddelbart forud for eller kommer umiddelbart efter dem
selv, medmindre der findes skeaerpede sporbarhedsbestemmelser.

Ansvar

P4 nogle omrader af Feellesskabets fgdevarelovgivning, isaer hvad angar
hygiejnebestemmelserne, er det fadevarevirksomhederne, der har det primaere ansvar
for at sikre, at fgdevarelovgivningen og navnlig fedevaresikkerheden respekteres. For
at supplere og understgtte dette princip er det ngdvendigt, at de ansvarlige
myndigheder i medlemsstaterne sarger for en passende og effektiv kontrol. P& andre
omrader af fadevarelovgivningen er princippet ikke sa vidt udbredt. Med dette forslag
udbredes princippet til al fadevarelovgivning, og der iveerkseettes en generel revision
af fgdevarelovgivningen for at konstatere, om princippet efterleves, eller om der
findes bestemmelser, hvor feellesskabslovgivningen uden grund har fjernet ansvaret fra
foderstof- eller fadevarevirksomhederne ved at foreskrive, hvordan et givet mal skal
nas, i stedet for at fastseette malet.

Sikkerhedskrav til fadevarer og foder

Forslaget tager sigte pa at definere et fadevaresikkerhedskrav. En af de mangler, der er
blevet konstateret i Feellesskabets fgdevarelovgivning, er, at der ikke er noget
overordnet princip om, at kun sikre fgdevarer ma markedsfgres. Et sadant princip
eksisterer dog i flere af medlemsstaternes fgdevarelovgivning. Med henblik pa at
afhjeelpe denne mangel opstiller forslaget et fadevaresikkerhedskrav omfattende to
betingelser, der lyder som falger: Fodevarer ma ikke veaere potentielt
sundhedsskadelige eller uegnede til menneskefade eller kontaminerede pa en sadan
made, at de ikke med rimelighed kan antages at skulle bruges til menneskefgde i den
tilstand, det er meningen, de skal anvendes.
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Hvis blot et af disse forhold ger sig geeldende, skal fgdevaren anses for at veere
risikabel. De betingelser findes pa internationalt plan i Codex Alimentarius og i nogle
af medlemsstaternes bestemmelser.

Definitionen af begrebet potentiel sundhedsskadelig preeciseres i forslaget, da det
ellers ville kunne fortolkes bredt. Nar man vurderer, om en fgdevare er potentielt
sundhedsskadelig, er det vigtigt at se neermere pa, hvad man kan forvente, og hvad det
med rimelighed er sandsynligt, at fadevaren vil blive anvendt til, hvordan den vil blive
behandlet, og hvordan den siden vil blive handteret. For eksempel kan ra fadevarer,
som er bestemt til indtagelse efter tilberedning eller anden behandling, selv om de er
fremstillet i overensstemmelse med god hygiejnepraksis, indeholde sma maengder
skadelige bakterier, som vil blive tilintetgjort ved normal forarbejdning, herunder nye
forarbejdningsformer, bestraling eller tilberedning. En tilsvarende meengde bakterier i
fgdevarer, som skal spises ra, ville ikke vaere acceptabel. Det forhold, at forarbejdning
kan eliminere bestemte typer farer, fratager ikke en virksomhed for dens ansvar for at
sikre, at fgdevaresikkerheden tilgodeses igennem hele fadevarekeeden, og at
virksomhedens fremgangsmader er i overensstemmelse med god praksis og i
pakommende tilfaelde opfylder kravene i specifikke bestemmelser.

Kravet vedragrer akutte virkninger, men kan ogsa geelde for virkninger pa leengere sigt,
hvor den sundhedsskadelige virkning ferst viser sig pa et senere tidspunkt, som
tilfeeldet er med prioner eller mikroorganismer med lang inkubationstid. Den
kumulative effekt pa forbrugerens sundhed skal ogsa tages i betragtning i forbindelse
med begrebet potentielt sundhedsskadelig.

Visse produkter markedsfgres med henblik pa seerligt falsomme forbrugere, og
begrebet potentielt sundhedsskadelig skal ogsa ses i forhold til sddanne forbrugere, nar
man afgar, om en fadevare er risikabel. Forbrugerne har ret til at veelge, hvilken type
fadevarer de gnsker at indtage, og i hvilke maengder, og har i det hele taget friheden til
selv at sammenseette deres kostplan. Nar der foreligger oplysninger pa etiket eller
lignende, eller oplysningerne er almindeligt tilgeengelige, er det forhold, at
forbrugeren ignorerer disse oplysninger i sit kostvalg eller for eksempel indtager sa
unormalt store meengder fgde, at det i den sidste ende kan have sundhedsskadelige
virkninger, ikke ensbetydende med, at de pageeldende fgdevarer er risikable efter
denne forordning, sa leenge andre krav til fadevarelovgivningen er overholdt.

Fadevarer, som er uegnede til menneskefgde, eller kontaminerede fgdevarer anses
ogsa for at veere risikable ifalge denne forordning. F.eks. er fordeervede fadevarer
maske og maske ikke potentielt sundhedsskadelige, men de er under enhver
omstaendighed uegnede til menneskefgde og kan veere sundhedsskadelige. Det er
naesten umuligt at bevise, om sadanne fadevarer er eller kan veere sundhedsskadelige.
Derfor foresldas det at knytte denne seerskilte faktor til sikkerhedsaspektet i
forordningen.

Pa tilsvarende vis er fgdevarer, som er kontaminerede med f.eks. insektdele, eller
oksekad, som kan veere kontamineret med har fra kvaeg, ikke ngdvendigvis uegnede til
menneskefagde eller sundhedsskadelige, men det er alligevel ikke rimeligt at antage, at
de vil blive anvendt til menneskefade, og det bar ikke veere et krav, at det skal bevises,
at fadevarerne er potentielt sundhedsskadelige, for at de kan erkleeres for at veere
risikable.
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1.9

Forudsat at en fadevarevirksomhed sgrger for, at fgdevarerne er i overensstemmelse
med de specifikke krav, der geelder for de pageeldende fgdevarer, anses
fodevarevirksomheden for at have opfyldt sine forpligtelser i forhold til
foadevaresikkerhedskravet. | tilfeelde, hvor en fedevare overholder de relevante
specifikke bestemmelser for den pageeldende fadevare, men alligevel af
Fadevaremyndigheden anses for at veere risikabel, kan de ansvarlige myndigheder
treekke fgdevaren tilbage fra markedet eller paleegge fodevaren visse begraensninger.

For at styrke princippet om, at det er lederne i fadevaresektoren, som har det primaere
ansvar, indeholder forslaget en generel forpligtelse for alle fadevarevirksomheder til,
sa vidt deres indflydelse reekker, at sgrge for, at fedevarer, der markedsfares, er i
overensstemmelse med sikkerhedsprincipperne. Et andet generelt krav i forslaget
foreskriver, at fadevarevirksomhederne skal informere de ansvarlige myndigheder, nar
de har mistanke om, at en fgdevare er risikabel, og yde myndighederne al mulig
bistand for at sikre, at forbrugernes sundhed beskyttes. Safremt der konstateres en
alvorlig sundhedsrisiko, skal de ansvarlige myndigheder informere Myndigheden via
det hurtige varslingssystem.

Forslaget kreever af fgdevarevirksomhederne, at de treekker fgdevarerne tilbage fra
markedet, hvis andre foranstaltninger til beskyttelse af forbrugerne ikke er
tilstreekkelige, og at de underretter forbrugerne om ngdvendigheden af at treekke
fodevarerne tilbage.

Erfaringer af nyere dato har med tydelighed pavist, at foder har veeret en
grundleeggende arsag til fadevaresikkerhedsproblemer. Denne forordning tilstreeber, at
der tages hensyn til fadevaresikkerheden pa alle niveauer, hvor der kan opsta en risiko
for fadevaresikkerheden. Derfor skal foderstofvirksomheder sikre, at foder, som de
har ansvaret for, ikke kan forarsage et fgdevaresikkerhedsproblem, og sarge for, at
deres praksis ikke udger en risiko for fadevaresikkerheden. Forordningen indeholder
et krav om, at kun sikkert foder ma markedsfares, og knytter en forbindelse til behovet
for at sikre, at fadevarer af dyr, som er blevet fodret med sadant foder, er sikre.
Foderstofvirksomhedernes har ogsa ansvaret for at traekke produkter tilbage fra
markedet og informere de ansvarlige myndigheder, hvis de bliver opmaerksomme pa et
foderstof, som kunne teenkes at udggre en risiko for fadevaresikkerheden.

Internationale forpligtelser og handel med varer

Forslaget anerkender Feellesskabets internationale forpligtelser, navnlig under WTO-
aftalerne  om sundheds- og plantesundhedsforanstaltninger og om tekniske
handelshindringer. Det understreger Feellesskabets engagement i udviklingen af
internationale, tekniske fgdevarestandarder.

Det foreslas, at Feellesskabet skal bidrage til udvikling af internationale standarder og
ligeledes tage disse i betragtning ved vedtagelsen af fadevarelovgivning.
Codex Alimentarius' og Det Internationale Kontor for Epizootiers forskrifter har faet
stor vaegt i WTO-aftalerne om fgdevarelovgivning.

Séaledes anses forpligtelserne i WTO's sundheds- og plantesundhedsaftale for at vaere
opfyldt, hvis disse standarder overholdes. Medlemmerne kan indfgre et hgjere
sundhedsbeskyttelsesniveau og indfgre foranstaltninger, som er baseret pa en
risikovurdering. | WTO-aftalen om tekniske handelshindringer erkendes det ligeledes,
at der er et behov for, at medlemsstaterne leegger internationale standarder til grund for
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1.10

deres lovgivning, medmindre en sadan standard ville veere ineffektiv eller
uhensigtsmaessig som middel til at nd de legitime malsaetninger. Det erkendes i
forslaget, at Feellesskabet har en forpligtelse til at tage hensyn til de internationale
standarder i begge disse aftaler, men samtidig afvejes denne forpligtelse mod
traktatens krav om et hgijt sundhedsbeskyttelsesniveau og de andre mal, som i henhold
til forslaget forfglges med en fadevarelovgivning. Der vil kun blive taget hensyn til
internationale standarder, sa leenge det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau og de gvrige
fadevarelovgivningsmal ikke tilsidesaettes.

Fodevaresektoren i Faellesskabet er en vigtig aktar pa den globale markedsplads, bade
som producent, eksportgr og importar. Feellesskabet har derfor en vital interesse i at
sikre, at de hgje standarder for Feellesskabets fgdevarer accepteres i vide kredse pa
internationalt plan, og at forbrugerne beskyttes bade i Feellesskabet og i tredjelande.
Fadevaresikkerheden skaber tillid hos forbrugerne og handelspartnerne og bidrager pa
denne made til at gge den europaiske fgdevareindustris konkurrenceevne.
Feellesskabet vil desuden tage hensyn til standarder, som star umiddelbart over for at
blive vedtaget, i overensstemmelse med de vigtigste internationale organers regler.

Feellesskabet har deltaget aktivt i udviklingen af internationale handelsregler og
-standarder og har forpligtet sig til at arbejde for fri handel med sikre og sunde varer.
Forordningen fastleegger de generelle principper, som den internationale
fadevarehandel skal baseres pa. Den indeholder den malseetning, at
fadevarelovgivning skal formuleres pa en saddan made, at den ikke vilkarligt eller
uberettiget diskriminerer nogen international handelspartner og ikke udger en
kamufleret handelshindring. Den betoner Feellesskabets forpligtelse til at indga
a&kvivalensaftaler og andre handelsaftaler under de rette omstaendighederne.

Abenhedsprincippet

Med forslaget opstilles et seet rammer, som skal give aktgrerne stagrre muligheder for
at gere deres indflydelse geeldende pa et hvilket som helst stadium i
fadevarelovgivningens tilblivelsesproces, og endvidere etableres de mekanismer, som
er ngdvendige for at gge forbrugernes tillid til fadevarelovgivningen.

Et af de primaere mal i Feellesskabets indsats pa fedevareomradet er at gge
forbrugernes tillid, hvilket kan opnds med en vellykket fgdevarepolitik. Klare
bestemmelser og udbredte offentlige hgringer er af afggrende betydning for at skabe
starre tillid. Bedre formidling af oplysninger om fadevaresikkerhed og eventuelle
risicis alvor, herunder fuld abenhed om de ekspertudtalelser, Kommissionen modtager
fra sine videnskabelige komitéer, er af afggrende betydning i denne forbindelse.

Falgende afsnit refererer til afsnit Ill i forordningen

AFSNIT 2

2.1

Myndigheden

Hvidbogen om fgdevaresikkerhed indeholdt en analyse af de videnskabelige data, som
fadevaresikkerhedspolitikken bygger pd, og fremsatte pa baggrund heraf forslag om
oprettelse af en europeaeisk fedevaremyndighed, som skulle kunne opfylde
Feellesskabets krav i det nye artusind. Konklusionen var, at en europaeisk
foadevaremyndighed ikke alene ville kunne bidrage til at sikre forbrugerne et hgijt
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sundhedsbeskyttelsesniveau pa fadevareomradet, men ogsa til at genoprette og
opretholde forbrugernes tillid til fedevaresikkerheden. At genskabe forbrugernes tillid
forudseetter imidlertid, at Fgdevaremyndigheden varetager sine funktioner i fuld
abenhed og uafhaengighed og pa grundlag af den mest fremragende videnskabelige
ekspertise. Myndigheden vil skulle seette handling bag de generelle principper og krav

i fodevarelovgivning og spille en central rolle i indsatsen for at forbedre beskyttelsen
af folkesundheden og @ge forbrugernes tillid.

Ifalge hvidbogen er Fagdevaremyndighedens veesentligste opgave at levere den
uafheengige videnskabelige og tekniske ekspertise, Feellesskabet har brug for som
grundlag for sin politik og lovgivning vedrgrende fadevaresikkerhed, ernaering,
dyresundhed, dyrevelfaerd og plantesundhed pa savel EU-plan som pa internationalt
plan.

Det blev understreget, at en sadan myndighed skulle efterleve princippet om
adskillelse af risikovurdering og risikostyring og respektere Kommissionens,
Europa-Parlamentets og Radets ansvar pa det politiske og retlige omrade.

Ud over at varetage sin hovedopgave, der som naevnt er at forsyne Feellesskabet med
forsteklasses ekspertudtalelser, er det blevet foreslaet, at Fadevaremyndigheden ogsa
skal veere ansvarlig for den daglige forvaltning af det hurtige varslingssystem
(omfattende bade fgdevarer og foder), og at den skal have en central rolle i
forvaltningen af krisesituationer under Kommissionens ansvar. Som et vigtigt led i sin
opgave med at genskabe forbrugernes tillid udsender Myndigheden brugervenlige
informationer til offentligheden om alle sager, der falder ind under dens
kommissorium. Myndighedens ret til pa eget initiativ at udsende oplysninger om et
hvilket som helst spargsmal er en ekstra sikkerhedsforanstaltning, som tjener til, at
forbrugernes interesser ikke overses i Feellesskabets beslutningsproces.

Kommissionen foreslog desuden, at Fgdevaremyndigheden skulle have overdraget den
helt grundleeggende opgave at indsamle og analysere data, som ggr det muligt at
karakterisere og overvage spgrgsmal om sikkerhed i Feellesskabet. En sadan funktion
findes for tiden ikke, pa trods af at disse informationer er helt afggrende for, at nye
risici kan konstateres pa et tidligt stadium, for at svagheder i Feellesskabets lovgivning
kan identificeres, og pa mange omrader for at indgdende risikovurderinger kan
gennemfares.

Det erkendtes i hvidbogen, at den bestdende ordning for videnskabelig radgivning er
haemmet af kapacitetsmangel, hvilket har fart til store forsinkelser i leveringen af
bestilte ekspertudtalelser om bade forvaltning af vigtige sager om forbrugersundhed
og om godkendelse af produkter, stoffer og processer under feellesskabsordningen. Der
konstateredes et behov for intern videnskabelig ekspertise til at udfgre det
forberedende arbejde, som aktuelt foregar i de videnskabelige komitéer, sa
medlemmerne af disse kunne koncentrere sig om den egentlige risikovurdering.

Det vil veere af stor betydning for etableringen af et moderne organ, som med kort frist
kan yde Feellesskabet videnskabelig og teknisk bistand pa Fgdevaremyndighedens
kompetenceomrade, at det lykkes at fa den ekspertise og de ressourcer, der findes i
medlemsstaterne, koblet sammen i forskellige netveerk. Denne bistand skal deekke alle
aspekter af Fgdevaremyndighedens arbejde, herunder forberedende arbejde for de
videnskabelige komitéer, informationsindsamling og behandling af nye risici. En
vigtig side af Myndighedens arbejde bliver at optimere det, der kan opnas gennem det
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2.2

bestaende system, ved at koordinere indsatsen i medlemsstaterne og samarbejde med
disse.

Endelig erkendtes det i hvidbogen, at forbrugernes tillid kun kan genskabes, hvis
Myndigheden handler uafhaengigt og uden pavirkning udefra, og hvis dette forhold er
alment accepteret af alle de bergrte parter. Dette er af helt afggrende betydning for
Fadevaremyndighedens succes. Dens vedteegter bgr derfor indeholde garantier
angaende uafheengighed, abenhed, repraesentativitet og ansvarlighed.

Kommissorium og opgaver

Fadevaremyndigheden har brug for et rummeligt kommissorium, hvis den skal kunne
overskue hele fadevarekaeden og levere et sammenhangende videnskabeligt grundlag
for Feellesskabets politik og lovgivning pa omradet. Ud over fadevaresikkerhed og
visse erneeringsmaessige aspekter omfatter kommissoriet derfor ogsa plantesundhed,
dyresundhed og dyrevelfeerd. Dens kompetence daekker alle omrader vedrgrende
fadevareindtagelse, som har en direkte eller indirekte indflydelse pa forbrugernes
sundhed og sikkerhed. Det deekker sdledes alle stadier lige fra primeer produktion af
fodevarer og foder over forarbejdning, opbevaring og distribution til den endelige
forbruger.

Kommissionens forslag erkender, at sikkerhedsvurderingen af produkter af betydning
pa fadevare- og foderomradet ikke kan gennemfgres uden hensyntagen til andre
vigtige aspekter, som ikke direkte vedrgrer fadevarerne. Det er vigtigt at sikre, at
risikovurderingerne er bade omfattende og ensartede i besleegtede industrisektorer, og
at princippet om "én dgr én nggle" skal vedblive at geelde for godkendelse af
industriprodukter, som hgrer under feellesskabsordningen. Derfor skal
Fadevaremyndigheden sikre, at en given sag behandles i en og samme videnskabelige
komité eller panel, nar forskrifterne for godkendelse af et produkt eller en proces af
afggrende betydning for fadevarer eller dyrs sikkerhed ogsa kreever en vurdering af
miljgrisikoen og/eller arbejdstagernes sikkerhed (iseer i forbindelse med genetisk
modificerede planter og frg, pesticider og tilseetningsstoffer til fadevarer). Af hensyn
tii videnskabelig koheerens og administrativ effektivitet foreslds det, at
Fodevaremyndigheden ogsa skal udarbejde ekspertudtalelser om genetisk
modificerede organismer, ogsa selv om de ikke er bestemt til fadevarer eller foder.
Med hensyn til Feellesskabets lovgivning og politik vedrgrende genetisk modificerede
organismer, som hverken er bestemt til menneskefade eller foder, Vvil
Fadevaremyndighedens opgave imidlertid veere indskreenket til at forelsegge
ekspertudtalelser for ikke at skabe forvirring om, hvem der har ansvaret i miljgsager i
Feellesskabet. | praksis betyder dette, at Fgdevaremyndigheden ikke kan udfgre sine
andre opgaver, sa som indsamling af data eller identifikation af nye risici, i tilfeelde,
som involverer genetisk modificerede organismer, medmindre disse er bestemt til
fodevarer eller foder. Kommissionen kan dog i henhold til artikel 22, litra n), frit
anmode Myndigheden om yderligere videnskabelig bistand, for sa vidt angar alle
genetisk modificerede organismer.

Fedevaremyndigheden tager sig af spgrgsmal om forbrugernes sundhed i forbindelse
med drikkevand.

Det er ogsa vigtigt at undga at skabe tvivi om Fadevaremyndighedens og Det
Europeeiske Agentur for Laegemiddelvurderings roller. Det fremgar derfor med
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2.3

tydelighed af forslaget, at bestemmelserne deri pa ingen made indskreenker de
befgjelser, der er tillagt Leegemiddelagenturet.

Det bemaerkes, at reekkevidden af det hurtige varslingssystem, som skal forvaltes af
Fadevaremyndigheden, og krisestyringen er begreenset til fgdevare- og
fodersikkerhedsanliggender.

Med hensyn til erneering skal Myndigheden vaere opmeerksom pa kun at give
ernzeringsvejledning som  led i den almene  folkesundhedspolitik.
Fadevaremyndigheden skal lgbende indhente ekspertudtalelser om ernaeringsmeaessige
krav til fedevarer med seerlige ernaeringsformal (disetetiske fadevarer, der
markedsfares i henhold til faellesskabsbestemmelserne, sasom fgdevarer til spsedbgrn
og sma bgrn samt idreetsudgvere), om erngeringsanprisninger og om ernaeringsmaessige
aspekter ved nye fgdevarer. Det er imidlertid af afggrende betydning, at
Kommissionens og medlemsstaternes radgivning om ernaering og sundhed koordineres
omhyggeligt for at undga at udsende forvirrende eller ufuldsteendige signaler til
forbrugerne.

Organisation

Den foreslaede organisationsstruktur skal gere det lettere at involvere de mange og
forskelligartede aktgrer, der findes inden for Fgdevaremyndighedens virkefelt,
ligesom den skal bidrage til at sikre Myndighedens uafhaengighed af eksterne
pavirkninger, dens abenhed og dens ansvarlighed over for de demokratiske
institutioner. Det foreslas derfor, at Fedevaremyndighedens bestyrelse sammensaettes
af seksten repraesentanter, hvoraf Ministerradet, Kommissionen og Europa-
Parlamentet udpeger hver fire, og hvoraf yderligere fire, som ogsa udpeges af
Kommissionen, er repraesentanter for forbrugere og erhvervsliv. Kommissionen mener
endvidere, at Fgdevaremyndigheden som feellesskabsorgan i videst muligt omfang bar
treekke pa medlemsstaternes ekspertise og ressourcer i forbindelse med udfarelsen af
sine opgaver under skyldig hensyntagen til princippet om adskillelse af
risikovurdering og risikostyring og det overordnede krav om uafhaengighed. Det
foreslas derfor, at der til Fedevaremyndigheden knyttes et radgivende forum bestaende
af repraesentanter for tilsvarende organer i medlemsstaterne, som skal sikre, at de
forskellige informationsindsamlende net og stattestrukturer fungerer effektivt. Det er
indlysende, at de enkelte medlemsstater har behov for at overveje, hvem der skal
repraesentere dem i et sadant udvalg, eftersom der ikke er oprettet "fgdevareagenturer"”
i alle medlemsstater, og fordi de, der findes, formodentligt ikke har det samme brede
kommissorium som det, der er foreslaet for Myndighedens vedkommende.

Forslaget indebaerer overfarsel og gennemgribende omstrukturering af de
seks uafhaengige videnskabelige komitéer, som aktuelt radgiver Kommissionen pa de
omrader, som overtages af Fadevaremyndigheden, nemlig Den Videnskabelige
Styringskomité og undergrupper hertil vedrgrende BSE og TSE, Den Videnskabelige
Komité for Levnedsmidler, Den Videnskabelige Komité for Foder, Den
Videnskabelige Komité for Planter, Den Videnskabelige Komité for
Veterinaerforanstaltninger med henblik pa Folkesundheden og Den Videnskabelige
Komité for Dyrs Sundhed og Trivsel. Omstruktureringen er ngdvendig for at stramline
den videnskabelige radgivningsproces og for at inddrage en raekke aktuelle,
grundleeggende principper i Feellesskabets politik og lovgivning, f.eks. jord-til-bord-
princippet, som udger grundlaget for indsatsen for sikkerhed i fedevarekeeden. Den
foresldede struktur omfatter otte stdende uafheaengige paneler og en videnskabelig
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2.4

komité med ansvar for at indhente ekspertudtalelser pa hvert deres kompetenceomrade
om sager, der hgrer ind under Myndighedens kommissorium. Den foresldede struktur
er saledes indrettet, at den ogsa sikrer starre videnskabelig koheerens pa beslagtede
omrader, som f.eks. genmodificerede produkter, fgdevare- og foderkontaminerende
stoffer og mikrobiologiske risici, og foregriber fremtidige behov med hensyn til f.eks.
ernaeringsanprisninger og nye fgdevarer. Strukturen er sa tilpas fleksibel, at ogsa
spgrgsmal, som ikke er daekket af panelerne, kan behandles. For eksempel kan
problemer i forbindelse med naturligt mineralvand, fadevarebestraling eller
plantesundhed behandles af den videnskabelige komité, som blandt sine medlemmer
teeller formeendene for de staende paneler, hvorved der sikres den stgrst mulige
fleksibilitet og den bedste udnyttelse af den disponible videnskabelige ekspertise.

Ekspertudtalelsernes hgje standard sikres fortsat pa grundlag af de procedurer, som
Kommissionen indfgrte i 1997, i henhold til hvilke individuelle videnskabsfolk pa eget
initiativ kan anmode om at komme i betragtning som medlem af en komité eller et
panel. Direktaren far ansvaret for at gennemfgre udveelgelsesproceduren og sikre
offentlighedens indsigt i denne forbindelse, men beslutningen om medlemskab treeffes
af bestyrelsen.

De bestdende komitéers manglende kapacitet til at behandle det stigende antal
presserende sager er blevet belyst i hvidbogen. Ud over at fungere som sekretariat for
komitéen skal Fgdevaremyndigheden have de ngdvendige midler til at sikre, at
komitéens medlemmer far tilstreekkelig administrativ og videnskabelig stgtte til, at de
kan koncentrere deres begreensede tid om selve risikovurderingsopgaverne. Dette
forudseetter en anseelig maengde intern videnskabelig ekspertise, som sammen med
medlemsstaternes bistand i det forberedende arbejde, seetter den videnskabelige
komité og de uafheengige paneler i stand til fortrinsvis at arbejde med peer review.
Medlemmer af den videnskabelig komité og panelerne friggres pa denne made fra den
detaljerede og tidskreevende sagsforberedelse og -evaluering, som kendetegner det
aktuelle, overbebyrdede system.

Ekspertudtalelser

Under det nuveerende system er komitéerne oprettet i henhold il
faellesskabslovgivningen og har til formal at radgive Kommissionen. Det foreslas, at
Europa-Parlamentet og medlemsstaterne eller deres ansvarlige instanser ogsa skal
kunne anmode Myndigheden om ekspertudtalelser, dog med den vigtige undtagelse, at
i spgrgsmal pa omrader, hvor hgring af Fadevaremyndigheden er obligatorisk i
henhold til feellesskabslovgivningen, er Kommissionen i kraft af sit initiativmonopol
eneansvarlig for at rette henvendelse til Fgdevaremyndigheden. Fgdevare-
myndighedens ret til at tage spgrgsmal op pa egen foranledning afspejler
Myndighedens selvsteendighed og er en ekstra og vigtig garanti for, at forbrugernes
sikkerhed indtager en fremtreedende plads i Feellesskabets politiske planleegning og
lovgivningsarbejde.

Nar retten til at anmode om ekspertudtalelser udvides til Europa-Parlamentet,
medlemsstaterne eller deres ansvarlige instanser, opstar der et behov for at undga, at
systemet overbebyrdes, kommer til at udfgre ungdvendigt dobbeltarbejde, mister
sammenhangen eller bortledes fra prioriterede opgaver. Det er ogsa vigtigt, at
medlemsstaternes ret til at foreleegge spgrgsmal ikke fegrer til en beskeering af de
allerede begreensede nationale ressourcer, som Fgdevaremyndighedens succes er
afhaengig af pa langt sigt.
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2.5

2.6

Det fremgar af ovenstaende, at der er behov for klare og utvetydige regler for
behandlingen af spgrgsmal, herunder kriterier for Fadevaremyndighedens vurdering
af, om den kan antage og i bekraeftende fald, hvordan den skal behandle spgrgsmal fra
forskellige kilder, og for retningslinjer for indgivelse af dokumentation til stgtte for en
anmodning om at optage produkter eller processer pa en EU-positivliste. Det foreslas,
at Kommissionen efter hgring af Myndigheden fremseetter forslag om fastleeggelse af
disse regler.

Modstridende ekspertudtalelser

Forskelle mellem ekspertudtalelser fra Kommissionens videnskabelige komitéer og
andre af Feellesskabets organer kan vanskeliggare bade risikostyringen og
risikokommunikationen, isaer nar de vedrgrer sager, som er falsomme for forbrugerne
eller for vores handelspartnere.

Kommissionen finder hverken, at det er praktisk eller hensigtsmaessigt at give
Fadevaremyndigheden befgjelser til at treeffe den endelige videnskabelige afgarelse i
tilfeelde af modstridende ekspertudtalelser, hvor dens afggrelse ville blive bindende for
de bergrte parter. Ifglge forslaget til forordning vil Fedevaremyndigheden imidlertid
skulle spille en vigtig rolle i forbindelse med at foregribe uoverensstemmelser, fore de
implicerede parter sammen og kortlaegge og na til enighed om baggrunden for
meningsforskellene. Selv om Fgdevaremyndigheden er ude af stand til at lgse
konflikten, giver selve proceduren Kommissionen et indgdende kendskab til de
underliggende videnskabelige spgrgsmal, sa den kan fremseette sine forslag til
risikostyring pa et solidt grundlag.

Nar de modstridende udtalelser involverer et af Feellesskabets organer eller en af
Kommissionens videnskabelige komitéer, skal Fadevaremyndigheden og det
pageeldende organ eller den pageeldende komité lgse konflikten i feellesskab eller, hvis
dette ikke er muligt, udarbejde en faelles redeggrelse for stridsspargsmalet og
foreleegge den for Kommissionen.

Nar konflikten bestar [ videnskabelige meningsforskelle mellem
Fedevaremyndigheden og et nationalt organ falges en lignende procedure, men i sa
fald i samrdd med det radgivende forum. Proceduren indebaerer ikke, at
Fadevaremyndigheden har det afggrende ord i en videnskabelig konflikt. Det
forventes, at en lignende bestemmelse vil blive indfgjet i basisakten for
Laegemiddelagenturet ved en kommende revision.

Konflikter som falge af nationale foranstaltninger sgges lgst ved hjeelp af en
meaeglingsprocedure i henhold til afsnit V i forslaget.

Videnskabelig og teknisk bistand

Ud over uafheengige ekspertudtalelser fra de videnskabelige komitéer om forskellige
typer risici har Kommissionen et stort behov for Igbende bistand om en lang raekke
videnskabelige og tekniske emner, som ikke henhgrer under den videnskabelige
komités og de staende videnskabelige panelers arbejdsomrade. For eksempel kan
naevnes indsamling og fortolkning af videnskabelige data til forberedelse af politikker,
udarbejdelse af specifikationer for renhedskriterier for fadevare- og
fodertilsaetningsstoffer, bistand med teknisk evaluering af tredjelandes programmer for
restkoncentrationer, bistand til vurdering af tekniske anmeldelser efter WTO-reglerne,
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2.7

2.8

udarbejdelse af tekniske vejledninger og vejledninger i god praksis af hensyn til
fadevarehygiejnen. Det foreslas, at Fadevaremyndigheden skal bidrage til at formidle
denne bistand ad forskellige kanaler, herunder interne eksperter og eksterne kontrakter
med virksomheder og forskningsinstitutter samt netveerk i medlemsstaterne. En sadan
bistand kan dog ikke veere ubegreenset, og det er ngdvendigt at vedtage et arligt
arbejdsprogram, som er tilstreekkeligt fleksibelt til at klare pludseligt opstaede og
presserende problemer. Man ma ikke glemme den ekspertise, som Det Feaelles
Forskningscenter rader over, og som yder Kommissionen videnskabelig og teknisk
bistand pa forskelige omrader. Denne bistand skal fortsaette med passende
koordinering, sa ekspertisen og ressourcerne kan udnyttes bedst muligt.

Videnskabelige undersggelser

Det konstateredes i hvidbogen, at Fadevaremyndigheden vil have behov for sit eget
budget, sa den om ngdvendigt kan ivaerkseette videnskabelige undersggelser for at
udfylde eventuelle huller i sin viden, som forhindrer den i at udfgre sine opgaver eller

takle krisesituationer. Dette sikrer, at Fgdevaremyndigheden har den ngdvendige
uafhaengighed til at kunne undersgge problemer, som ikke bliver undersggt andetsteds.

Det er imidlertid vigtigt, at udnytte de eksisterende ressourcer bedst muligt og skabe
synergier ved hjeelp af en passende koordination med de forskningsaktiviteter, som
gennemfagres af Det Feelles Forskningscenter, Feellesskabet og medlemsstaterne.
Fadevaremyndighedens videnskabelige undersggelser vil typisk veere forholdsvis
malrettede og kortfristede, hvilket er ngdvendigt, for at den kan reagere med tilpas
hurtighed pa veldefinerede problemer, som opstar under arbejdet.

Information og indsamling af data

Det forhold, at der ikke findes nogen central ordning pa faellesskabsplan for
indsamling og analyse af data i sager, som angar forbrugernes og dyrs sundhed og
sikkerhed i forhold til fadevarer og foder, anses for at veere en stor svaghed ved de
nuvaerende procedurer. Med palidelige, sammenlignelige og ajourfarte data vil
Feellesskabet som helhed fa mulighed for at skaffe sig et objektivt overblik over
fodevaresikkerheden, lovgiver vil kunne Kkortleegge mangler i feellesskabs-
lovgivningen, for sa vidt angar malseetningerne pa folkesundhedsomradet, og
Fadevaremyndigheden selv vil blive i stand til at indkredse nye risici. Oplysninger om
forbruget og sammensaetningen af fgdevarer og om niveauet af potentielt skadelige
stoffer og biologiske agenser er altafggrende, hvis Fgdevaremyndigheden skal kunne
evaluere tilfgrslen af naeringsstoffer og andre stoffer via kosten for Feellesskabets
forbrugere i almindelighed og for sarbare undergrupper sdsom spaedbgrn, smabgrn og
aeldre i seerdeleshed. Nar sadanne oplysninger ikke foreligger, bliver resultatet ofte, at
det ma opgives at fuldfgre risikovurderinger. Dette er endnu en svaghed ved den
nuvaerende situation, som Fgdevaremyndigheden kan afhjaelpe ved at patage sig denne
opgave. Relevante informationer indsamles fra alle tilgeengelige kilder, herunder
databaser, videnskabelig litteratur og netveerker i medlemsstaterne. Der vil skulle
indsamles data fra tredjelande, nar det er relevant for de europaeiske forbrugeres
sundhed og sikkerhed.

Der tages i forslaget til forordning hensyn til de mange informationsindsamlende net,
der er blevet oprettet i medlemsstaterne i henhold til feellesskabslovgivningen.
Almindeligvis beskeeftiger disse net sig med sektorspecifikke problemer. Der er ringe
tveerfagligt input, og infrastrukturen og opbakningen er for utilstreekkelig til at sikre, at
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2.9

2.10

2.11

de indsamlede data er sammenlignelige, fuldt udnyttede eller offentliggjort inden for
en rimelig frist.

Safremt de pagaeldende emner indirekte er af interesse for Fgdevaremyndigheden, vil
den mest hensigtsmaessige fremgangsmade veere at arrangere en udveksling af data af
gensidig interesse. Dette vil sandsynligvis veere tilfaeldet med nettet til epidemiologisk
overvagning af og kontrol med overfgrbare sygdomme i Feellesskabet, som blev
oprettet i henhold til Europa-Parlamentets og Radets beslutning nr. 2119/98/EF.

| betragtning af de mange eksisterende net og deres indviklede forhold foreslas det, at
Kommissionen dels udarbejder en oversigt over de feellesskabsnet, som er relevante
for Fgdevaremyndighedens arbejde, og anbefaler, at de overfares til

Fadevaremyndigheden, dels foretager en analyse af, hvilke svagheder der skal rettes

op pa.
Konstatering af nye risici

Selv om det naturligvis ikke er muligt at forebygge alle problemer og kriser, vil tidlig
varsling af nye risici eller nyopstaede problemer seette beslutningstageren i
risikostyringsprocessen i stand til at treeffe forebyggende frem for helbredende
foranstaltninger. | erkendelse af den store enighed om, at Fgdevaremyndigheden skal
agere og ikke blot reagere passivt pa fgdevarekriser, foreslas det, at Myndigheden
ivaerkseetter undersggelser med henblik pa at indkredse og overvage nye risici, som
kan blive et problem for Feellesskabet. Ud over at anvende sine egne dataindsamlings-
og analyseprocedurer samt nettene i medlemsstaterne for at indkredse eventuelle
negative udviklingstendenser vil Myndigheden skulle etablere teette kontakter med
internationale institutter og tredjelande. Formidling af Fgdevaremyndighedens
konklusioner om nye risici er en integrerende del af denne opgave. Myndigheden skal
desuden pa bedste vis udnytte relevante informationskilder pa feellesskabsplan, iseer i
Det Feelles Forskningscenter og Det Europaeiske Miljgagentur.

Systemet for hurtig varsling

Det foreslas, at Fgdevaremyndigheden overdrages den daglige ledelse af det udvidede
system for hurtig varsling for fedevarer og foder. Erfaringerne fra mange og meget
forskellige beredskabssituationer de senere ar har vist, at der er behov for stor
videnskabelig og juridisk indsigt, nar de forskellige meddelelser skal vurderes for at
afggre, hvor presserende den pageeldende sag er, og hvor stor betydning den har for
folkesundheden. Kommissionen mener, at disse vurderinger bedst foretages inden for
rammerne af den tveerfaglige Fedevaremyndighed, som har direkte adgang til
sikkerhedsoplysninger om fagdevarer. Bestemmelserne om, hvordan det hurtige
varslingssystem skal fungere, findes i afsnit IV i forordningen.

Net af organisationer, som opererer pa de samme omrader som Fgdevare-
myndigheden

Etablering af effektive net bestaende af organisationer, som opererer pa de samme
omrader som Fgdevaremyndigheden, er det, der skal til, for at medlemsstaterne kan
leegge deres ekspertise sammen i hele Feellesskabets interesse. Det vil give den
foresldede fadevaremyndighed en samlet kapacitet, som er at sammenligne med langt
starre nationale organisationer som det amerikanske FDA. Kommissionens forslag pa
dette omrade tager hensyn til erfaringerne med ordningen for videnskabeligt
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samarbejde med medlemsstaterne om spgrgsmal vedragrende fgdevarer i henhold til
direktiv 93/5/EQDF (Scoop). Scoop har vist sig at veere saerdeles effektivt til at fokusere
medlemsstaternes ressourcer om en lang raeekke af Feellesskabets problemer, men
samtidig har det afdeekket de begraensninger, der ligger i et system, som er afthaengigt
af medlemsstaternes frivillige opbakning. Dette har hatft til fglge, at vigtige opgaver,
som Feellesskabets politiske og lovgivningsmeessige arbejde afhaenger af, ikke altid
har kunnet udfgres med den stringens, som er ngdvendig, for at de kan afsluttes pa
tilfredsstillende made inden for de afstukne tidsrammer.

Fadevaremyndigheden samarbejder direkte med de ansvarlige myndigheder i
medlemsstaterne og knytter teette forbindelser til dem, saledes at den ikke udelukkende
traeekker pa deres faglige ekspertise, men ogsa bidrager til at bevare og endda styrke
deres videnskabelige institutioner. Det er navnlig i denne forbindelse, at det
radgivende forum, som er sammensat af repraesentanter for lignende organer i
medlemsstaterne, far en central opgave med at sikre, at de forskellige net fungerer
effektivt.

Forslaget til forordning indeholder en bestemmelse om, at Fgdevaremyndigheden skal
opstille en liste over de organisationer med videnskabelig kompetence pa
Myndighedens omrade (statslige organisationer, universitetsafdelinger eller private
institutter), som er udpeget af medlemsstaterne, og som skal udfare opgaver pa
Myndighedens vegne. Proceduren er seerlig vigtig i forbindelse med ansggninger fra
virksomheder om godkendelse af produkter og processer pa feellesskabsplan. Det
foreslas, at Myndigheden anmoder medlemsstaternes eksperter om at gennemga det
foreliggende materiale i godkendelsessagen og udarbejde en fgrste evalueringsrapport,
som siden skal endeligt evalueres af de relevante ekspertpaneler. Denne procedurer
treekker pa de vellykkede erfaringer fra Det Europeeiske Laegemiddelagentur, som med
kort frist kan afslutte evalueringen af sager om godkendelse af lsegemidler i
Feellesskabet. Det er derfor meningen, at Fgdevaremyndigheden, nar det er
hensigtsmeessigt, skal kunne betale sadanne organisationer for at bista sig med
behandlingen af ansggninger om godkendelse, saledes at tidsfristerne kan overholdes,
og det bliver muligt at opretholde ensartede kvalitetsstandarder. Kommissionen vil
senere skulle vedtage en foranstaltning med de nsermere procedurer for opfgrelse af
organisationerne pa Fadevaremyndighedens liste og med finansielle bestemmelser.

| forbindelse med godkendelse pa feellesskabsplan har lovgiver en klar forpligtelse til
at sikre, at bevilling af en tilladelse til at anvende en proces eller til at markedsfare en
vare eller et stof ikke indebeaerer risici for menneskers eller dyrs sundhed eller for
milijget. Det er vigtigt at veere opmeerksom pa, at der pa de omrader, som
Fgdevaremyndigheden daekker, er store forskelle pa, hvordan og i hvilket omfang
myndighederne i medlemsstaterne forbereder de sager, som indsendes som led i
Feellesskabets bevillingsprocedure. Med hensyn til tilssetningsstoffer til fgdevarer,
smagsstoffer, materialer, som kommer i bergring med fodevarer,
forarbejdningsredskaber og neeringsstoffer udfgrer den videnskabelige komité hele
arbejdet, bortset fra at Scoop yder det begreenset assistance. Nar det drejer sig om
pesticider, nye fgdevarer, tilseetningsstoffer til foder og genmodificerede planter,
veelger ansggeren en medlemsstat som referent efter de procedurer, der geelder i
sektoren. Dette har medfert, at der er stor forskel pa, hvordan og i hvilket omfang de
videnskabelige komitéer har veeret involveret i risikovurderingen i forbindelse med
Feellesskabets behandling af godkendelsessggninger.
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2.13

For at fa fuldt udbytte af Myndighedens ressourcer og ordningen med bistand fra
medlemsstaterne skal etableringen af Fadevaremyndigheden ledsages af en revision af
de bestaende procedurer for medlemsstaternes videnskabelige bistand i det
forberedende arbejde, iseer i sager om godkendelsesansggninger. Det vil veere af
afggrende betydning, at alle de videnskabelige evalueringer, som foretages af
Fadevaremyndigheden, opfylder forbrugernes og virksomhedernes krav til
videnskabelig kvalitet og uafthaengighed

| betragtning af de meget komplekse praktiske og juridiske aspekter ved den
fortlgbende harmonisering som led i dette forslag, foreslas det, at Kommissionen
inden 12 maneder efter forordningens ikrafttraeden skal offentliggere en oversigt over
de forskellige ordninger for ekspertbistand af betydning for arbejdet i
Fadevaremyndigheden, navnlig med hensyn til Feellesskabets behandling af
ansggninger om godkendelse. Rapporten ledsages af de behgrige forslag.

Scoop's reekkevidde efter de geeldende bestemmelser vil blive revideret samtidig.
Uafhaengighed, abenhed, tavshedspligt og kommunikation

Offentlighedens og videnskabens accept af Fgdevaremyndighedens udtalelser og
objektivitet er i seerdeles hgj grad afthaengig af, at al Myndighedens arbejde kommer til
at forega i fuld abenhed og uafhaengighed. Den foreslaede forordning indeholder
derfor en raekke forpligtelser for bestyrelsen, medlemmerne af den videnskabelige
komité, ekspertpanelerne og deres arbejdsgrupper samt medlemsstaternes radgivende
forum. Disse er sammensat, sa det sikres, at Fgdevaremyndighedens udtalelser er bade
reelt og formelt uafhaengige.

Det bestemmes, at bestyrelsen skal give offentligheden adgang til nogle af dets mgder
0g give interesserede parter tilladelse til at falge nogle af Fgdevaremyndighedens
aktiviteter.

Fadevaremyndigheden vedtager detaljerede interne regler for, hvordan disse
forpligtelser skal opfyldes i praksis.

Kommunikation

| hvidbogen blev der lagt veegt pa vigtigheden af direkte og aben kommunikation med
forbrugerne om Fgdevaremyndighedens ekspertudtalelser og om dens kontrol- og
tilsynsopgaver. Det erkendtes, at forbrugernes tillid kun styrkes vaesentligt, hvis man
sarger for lettilgeengelig og letforstaelig information. Forslaget om at give
Fadevaremyndigheden ret til pa eget initiativ at udsende meddelelser om emner, som
henhgrer under dens kompetence, udger en vigtig supplerende sikkerhed for
forbrugerne. Som det ogsa fremgar af hvidbogen beholder Kommissionen ansvaret for
at udsende meddelelser om risikostyringsbeslutninger. Det er derfor vigtigt, at der
foregar en passende udveksling af oplysninger mellem Fadevaremyndigheden og
Kommissionen, sé det overordnede budskab haenger sammen.

Fadevaremyndighedens arbejde med at informere offentligheden om
fadevaresikkerhed eller erneering skal ngje koordineres med medlemsstaterne og andre
interesserede parter, saledes at der kan tages hgjde for bredere folkesundhedshensyn,
regionale faktorer samt behovet for at undga modstridende eller ufuldsteendige rad.

22



2.14

2.15

2.16

2.17

Adgang til informationer

Abenhedsprincippet kraever, at offentligheden har let adgang til de oplysninger,
Fadevaremyndigheden ligger inde med, men samtidig er der hensynet til
forretningshemmeligheder og lovgivningen om beskyttelse af personoplysninger og de
deraf fglgende uundgaelige begreensninger. Safremt bestyrelsen finder det
velbegrundet, vedtager den supplerende interne regler til overholdelse af
tavshedspligten.

Kontakt med forbrugere og andre interesserede parter

Der tages i Kommissionens forslag hensyn til, at Fadevaremyndigheden har behov for
at have kontakt til forbrugerrepreesentanter og andre interesserede parter. En sadan
kontakt kan bidrage til at gge tilliden til dens arbejde og harmonerer i gvrigt med
Myndighedens brede kommunikationsmandat.

Gebyrer

| modseetning til Lsegemiddelagenturet er det ikke meningen, at
Fadevaremyndigheden skal opkreeve gebyrer for sit arbejde - i det mindste ikke i
begyndelsen. Det er imidlertid veerd at bemeerke, at feellesskabslovgivningen om
Feellesskabets godkendelse af plantebeskyttelsesmidler og om godkendelse af
tilseetningsstoffer til foder giver medlemsstaterne mulighed for at opkraeve gebyr for at
foretage de indledende evalueringer. Kommissionen foreslar en drgftelse af
muligheden for at opkraeve gebyrer, navnlig gebyrer for det arbejde, der udfgres i
forbindelse med Faellesskabets godkendelse af produkter, der bringes i handelen. Den
foreslar derfor at tage situationen op til fornyet overvejelse, nar Fadevaremyndigheden
har fungeret i tre ar, og at udarbejde en rapport om spgrgsmalet.

Tredjelandes deltagelse

Der treeffes passende bestemmelser for EAS-landes og ansggerlandes deltagelse.

Falgende afsnit refererer til afsnit IV i forordningen

AFSNIT 3

3.

Systemet for hurtig varsling, krisestyring og krisesituationer

Fadevaremyndigheden bliver ansvarlig for at forvalte et udvidet system for hurtig
varsling for fadevarer og foder. Inden for rammerne af direktivet om produktsikkerhed

i almindelighed eksisterer der allerede et hurtigt varslingssystem, i henhold til hvilket
medlemsstaterne skal underrette Kommissionen om foranstaltninger, de har truffet,
som begraenser markedsfgringen af en vare, eller som kraever, at en vare eller et parti
varer bliver trukket tilbage. Er der tale om varer, der frembyder en alvorlig og
umiddelbar risiko, skal Kommissionen hurtigt sende oplysningerne om de
foranstaltninger, en medlemsstat har truffet eller har truffet beslutning om at ville
treeffe, til alle medlemsstater, herunder E@S- og EFTA-lande, via Feellesskabets
hurtige varslingssystem. Det eksisterende hurtige varslingssystem geelder udelukkende
forbrugsvarer (fedevarer og industriprodukter) og ikke foder. | fgdevaresektoren har
det hurtige varslingssystem udviklet sig pa frivillig basis til at omfatte andre
situationer, hvor det er nyttigt for medlemsstaterne at blive informeret om
sundhedsrisici, navnlig i situationer, hvor varer afvises ved EU's ydre graenser.

23



3.2

3.3

Kommissionen mener, at der er et presserende behov for at adskille fadevarer fra
andre forbrugsvarer og for at etablere et forbedret og udvidet system for hurtig
varsling geeldende for hele fadevarekaeden. Det nye system vil derfor skulle udgares af
et net, som specifikt geelder produkter bestemt til menneskefagde og foder, og hvori
bade Kommissionen, medlemsstaterne og Fadevaremyndigheden deltager.
Fadevaremyndigheden tager sig af driften af nettet, dvs. den gjeblikkelige
videreekspedition af notifikationer modtaget gennem det hurtige varslingssystem til
alle deltagere i nettet og analyse af de modtagne data. Kommissionen og
medlemsstaterne vil fortsat veere ansvarlige for forvaltningen af foranstaltninger pa
deres egne kompetenceomrader. | det nye system er fglgende notifikationer om
fodevarer og foder obligatoriske: notifikationer om en alvorlig direkte eller indirekte
sundhedsrisiko, notifikationer om foranstaltninger, der er blevet truffet i forbindelse
med fadevarer eller foder og notifikationer om afvisning af varer ved EU's ydre
graenser. Nar Fgdevaremyndigheden modtager notifikation om en alvorlig direkte eller
indirekte sundhedsrisiko, kan den vurdere risikoen og supplere notifikationen med
videnskabelige eller tekniske informationer og dermed ggre det lettere for
medlemsstaterne at traeffe hurtige og passende foranstaltninger.

| planerne for det nye system er der taget hensyn til de forbedringer, der indgik i

forslaget om eendring af direktivet om produktsikkerhed. Saledes iseer at de
foranstaltninger, som medlemsstaterne skal give underretning om, er dem, som
vedrgrer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko, som kraever hurtig indsats,
herunder underretning om frivillige foranstaltninger truffet af vikksomhederne pa eget

initiativ eller efter aftale med myndighederne. Forslaget giver mulighed for, at lande

uden for EU eller internationale organisationer kan fa adgang til at deltage i det

hurtige varslingssystem pa grundlag af princippet om gensidighed og pa bestemte
vilkar.

Krisestyring

Begivenheder af nyere dato har vist vigtigheden af at opstille klart definerede

operative procedurer, som saetter Kommissionen i stand til at styre fgdevarekriser
effektivt, iseer nar der er et seerligt behov for koordinering og/eller teet samarbejde med
eksperter. Forslaget indeholder en raekke nye metoder, som skal sikre optimal
koordinering og styrke Feellesskabets samlede kapacitet til at indkredse, hvilke
foranstaltninger der er bedst egnede til at forebygge, reducere eller eliminere en
sundhedsrisiko. Metoderne gar i speend med en overordnet strategi for sikkerhed i
fadevarekaeden og omfatter bade produkter bestemt til menneskefade og til foder.

Det nye er bl.a., at der skal fastlaegges en krisestyringsplan, og at Kommissionen far
mulighed for om ngdvendigt at nedsaette en kriseenhed med deltagelse af
Fadevaremyndigheden. Fgdevaremyndigheden yder videnskabelig og teknisk bistand
til kriseenheden, og Kommissionen har som fgr ansvaret for gennemfgrelsen af

kriseforanstaltningerne. Ansvaret for kommunikationen overgar til kriseenheden, sa

lzenge krisen varer.

Krisesituationer

Under den nuveerende lovgivning beror beslutningen om, hvilke foranstaltninger der
skal treeffes i tilfeelde af en krisesituation, pa varens type og oprindelse. Denne kilde til
forvirring og ineffektivitet rades der bod pa i forordningens afsnit IV - for
fadevarernes vedkommende. Kriseforanstaltningerne omfatter ikke produkter bestemt
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til foder, fordi tilsvarende bestemmelser om krisestyring pa dette omrade ligger til
behandling i Europa-Parlamentet og Radet.

Falgende afsnit refererer til afsnit V i forordningen

AFSNIT 4

4.1

4.2

4.3

Oprettelse af komitéen

Afsnit V vedragrer oprettelsen af en komité for fadevaresikkerhed og dyresundhed,
som skal behandle alle lovgivningsinitiativer, som direkte eller indirekte bergrer
fadevarekaeden. Oprettelsen af en enkelt, overordnet komité vil betyde, at strategierne
kommer til at haenge bedre sammen, og at mulighederne for at lgse problemer, der
bergrer flere sektorer, f.eks. dioxinkontaminering af fgdevarer og foder, bliver mere
fleksible.

Meegling

| henhold til afsnit V indfgres der en maeglingsprocedure, ifglge hvilken
Kommissionen - uden at dette udelukker anvendelsen af andre geeldende procedurer -
kan anmode Fgdevaremyndigheden om at afgive udtalelse om videnskabelige
stridspunkter, i tilfeelde hvor en medlemsstat mener, at en anden medlemsstat har
truffet foranstaltninger, som enten er uforenelige med den foresldede forordning eller
ma formodes at ville pavirke den made, det indre marked fungerer pa.
Meeglingsproceduren vil veere seerlig veerdifuld i sager, hvor der er foreligger
uoverensstemmende ekspertudtalelser.

Begyndelsestidspunktet for Fgdevaremyndighedens virksomhed

Det foreslas, at Fedevaremyndigheden pabegynder sin virksomhed efter forordningens
ikrafttreeden pa et endnu ikke fastlagt tidspunkt, saledes at kontinuiteten i de
eksisterende funktioner bevares, navnlig hvad angar tilvejebringelse af
ekspertudtalelser. De bestdende videnskabelige komitéer fortszetter deres virksomhed,
indtil bestyrelsen har udpeget den nye videnskabelige komité og de otte paneler. Dette
forudseetter, at der sammenseettes en bestyrelse, at der udpeges en direktar, og at der
gennemfares en indkaldelse af interessetilkendegivelser fra eksperter, som gnsker at
blive taget i betragtning som medlem af en videnskabelig komité eller et ekspertpanel.

Falgende afsnit henviser til forskellige spgrgsmal

AFSNIT 5

5.1

Personale

For at kunne udfare ovennaevnte opgaver skal Fadevaremyndigheden kunne rade over
et tilstraekkeligt antal hgjt kvalificerede og specialiserede medarbejdere. De ansatte
skal yde omfattende videnskabelig og organisatorisk bistand for at sikre, at den
uafheengige videnskabelige komité og de otte paneler kan fungere effektivt,
administrere  de forskellige net i medlemsstaterne, som understatter
Fadevaremyndigheden i dens arbejde, og forberede kommunikationsstrategien i en
krisesituation, hvor der er risiko for fadevarernes sikkerhed. Der er ogsa behov for
personale til dataindsamlende net, til at yde Kommissionen teknisk bistand, til
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5.2

kommunikation og til den administrative stgtte, som et selvsteendigt organ har behov
for.

Skgnsmaessigt vil Fgdevaremyndigheden rade over et personale pa cirka
339 medarbejdere, nar den er fuldt operativ i & n + 5 (n betegner aret for
forordningens vedtagelse). De aktuelle personaleoverslag, som er knyttet til
forordningen, deekker perioden n + 3, hvor behovet anslas til 225 medarbejdere. Tallet
vil blive revideret i det tredje ar for at sikre, at Fadevaremyndigheden har
tilstreekkeligt med personale til at kunne fungere effektivt i de efterfalgende ar. Til
sammenligning har den nyoprettede United Kingdom Food Standards Agency 570
medarbejdere, som udelukkende udfarer opgaver, der har med fgdevaresikkerhed at
ggre. Den organisation, der bedst kan sammenlignes med Fgdevaremyndigheden set i
forhold til befolkningstallet, er CFSAN, som er en del af United States Food and
Drug Administration. CFSAN har cirka 850 medarbejdere. Det Europaeiske Agentur
for Leegemiddelvurdering, som beskaeftiger sig med evaluering af human- og
veteringermedicin, og hvis kommissorium er mere begreenset end Fgdevare-
myndigheden, har 210 medarbejdere.

Personalet i Fadevaremyndigheden vil veere omfattet af vedtaegten for tjienestemaend i
De Europezeiske Fallesskaber og anseettelsesvilkarene for de g@vrige ansatte i
Feellesskaberne. Det er planen, at et mindre antal medarbejdere skal overfares fra
Kommissionen for at sikre kontinuitet og effektiv overfarsel af knowhow til arbejdet i
sekretariaterne, som forestar det praktiske arbejde i forbindelse med indhentning af
uafhaengige ekspertudtalelser, til forvaltningen af det hurtige varslingssystem og af
visse eksisterende dataindsamlingsnet i medlemsstaterne og til opbygning af
administrations- og edb-systemer. Efter hensigten skal personalet primaert anszettes pa
midlertidige kontrakter, som kan fornyes, og der skal tages hensyn til behovet for, at
personalet hele tiden er ajour med de nyeste videnskabelige resultater.

Budget

Fadevaremyndigheden har behov for en budgettildeling, som er tilstreekkelig stor til,
at den kan anseette det ovenfor beskrevne personale, til at tilretteleegge og veere veert
for den videnskabelige komités mader, til at godtgare medlemsstaterne deres udgifter
til evalueringsarbejde i bevillingssager og til at lade udfere videnskabelige
undersggelser. For det fgrste ar kan budgettet groft anslas til 9 000 000 EUR. Nar
Fedevaremyndigheden er fuldt operativ i ar n + 5 (n betegner aret for forordningens
vedtagelse), skannes den at have behov for et budget pa cirka 67 200 000 EUR. Den
foreliggende finansieringsoversigt, som er knyttet til forordningen, dsekker perioden
fra &r n frem til &r n + 3, hvor behovet anslas til 44 400 000 EUR. | Igbet af det tredje
ar vil belgbets starrelse blive revideret i lyset af de indhgstede erfaringer, saledes at
Fadevaremyndigheden kan fungere effektivt fremover.

Til sammenligning har United Kingdom Food Standards Agency et budget pa
136 500 000 EUR for aret april 1999 - april 2000. Det Europeeiske Agentur for
Leegemiddelvurdering, hvis arbejdsomrade og kommissorium er mere begreenset end
Fedevaremyndigheden, har et budget pa cirka 50 000 000 EUR for ar 2000, hvoraf
den henter en del fra gebyrer, som den opkreaever for sit primeere arbejde med at
behandle ansggninger vedrgrende navnebeskyttede laeegemidler.

Fadevaremyndighedens budget finansieres med et tilskud fra Feellesskabet. Det er
normalt ikke accepteret at opkraeve gebyrer af ansggere; Kommissionen vil imidlertid
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undersgge spgrgsmalet neermere. Fglgelig vil Kommissionens bidrag andrage
9 000 000 EUR for det farste ar og stige gradvist til 44 400 000 EUR i det tredje ar,
hvor en revision for de fglgende ar vil finde sted.

Fadevaremyndigheden skal indfare et passende seet regler og kontrolforanstaltninger
for derigennem at sikre den bedst teenkelige kontrol med de finansielle midler.
Bestyrelsen vil, nar den er blevet godkendt af Europa-Kommissionen, have
bemyndigelse til at vedtage de ngdvendige foranstaltninger og regler, men i sidste
instans er  Fgdevaremyndigheden  underlagt  Revisionsrettens  kontrol.
Fadevaremyndigheden skal benytte sig af Kommissionens ekspertise og ressourcer,
nar den gennemfarer eller bestiller revisioner og evalueringer.
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2000/0286 (COD)
Forslag til

EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om de generelle principper og krav i fadevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og

om procedurer i fadevaresikkerhedsanliggender

(EQDS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

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

under henvisning til forslag fra Kommissioren

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget

efter proceduren i traktatens artikel Z5ag

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

(6)

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

Der bgr ved udfgrelsen af Feellesskabets politik sikres et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers liv og sundhed.

Fri bevaegelighed for fadevarer inden for Feellesskabet kan kun realiseres, hvis kravene
til fadevaresikkerheden ikke afviger veesentligt fra medlemsstat til medlemsstat.

Der er stor forskel pa de begreber, principper og definitioner vedrgrende fadevarer, der

anvendes i medlemsstaterne. Nar medlemsstaterne vedtager foranstaltninger pa
fadevareomradet, kan saddanne forskelle hindre den fri bevaegelighed for varer, skabe
ulige konkurrencevilkar og dermed have en direkte indvirkning pa det indre marked.

Det er derfor ngdvendigt, at der sker en indbyrdes tilneermelse af de begreber,

principper og definitioner vedrgrende fgdevarer, der anvendes i medlemsstaterne,

saledes at der skabes et feelles grundlag for de fadevareforanstaltninger, som traeffes i
medlemsstaterne og pa feellesskabsplan.

Vand, der i lighed med andre fadevarer indtages af mennesker, bidrager til den enkelte
forbrugers samlede eksponering som falge af indtagelsen af stoffer, herunder
forurenende stoffer af kemisk og mikrobiologisk karakter. Vand bgr derfor anses som

A W N P
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(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

en fadevare under hensyntagen til de krav, der er fastsat i Radets direktiv 80/778/E@F
og direktiv 98/83/EE om kvaliteten af drikkevand.

Feellesskabet har fundet, at der i forbindelse med udformningen af fgdevare-
lovgivningen bgr fastleegges et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, som finder
anvendelse uden forskelsbehandling, uanset om fadevarerne og foderet forhandles pa
det indre marked eller internationalt.

Det er ngdvendigt at sikre, at forbrugere, andre interesserede parter og handelspartnere
har tillid til de beslutningsprocedurer, der ligger til grund for fadevarelovgivningen,
det videnskabelige grundlag for fgdevarelovgivningen samt til opbygningen og
uafheengigheden af de institutioner, der beskytter sundheden og andre interesser.

Erfaringen viser, at det er ngdvendigt at vedtage foranstaltninger, som skal garantere,
at der kun markedsfares sikre fadevarer, og som skal sikre, at der findes systemer til
konstatering og lgsning af fgdevaresikkerhedsproblemer, saledes at der skabes et
velfungerende indre marked, og sundheden beskyttes.

For at kunne anleegge en tilstreekkelig omfattende og samordnet strategi for

fadevaresikkerhed bar fadevarelovgivning defineres bredt, saledes, at den omfatter en
lang reekke bestemmelser, der har en direkte eller indirekte indvirkning pa fedevare-

og fodersikkerheden, herunder bestemmelser om materialer og genstande, der i
primeerproduktionsleddet kommer i bergring med fadevarer, foder og andre ra- og

hjeelpestoffer i landbrugsproduktionen.

For at sikre fgdevaresikkerheden er det ngdvendigt at betragte alle led i
fodevareproduktionskaeden som en helhed, fordi hvert enkelt led kan have en potentiel
indvirkning pa fadevaresikkerheden.

Erfaringen viser, at det som falge heraf er ngdvendigt at inddrage produktionen,
forarbejdningen og distributionen af foder, der gives til dyr, som anvendes i

fodevareproduktionen, idet forurening af foder, uanset om forureningen er tilsigtet
eller utilsigtet, forfalskning, uredelig eller anden skadelig handlemade i relation til

foder kan have en direkte eller en indirekte indflydelse pa fadevaresikkerheden.

Det er af samme grund ngdvendigt pa primeerproduktionsleddet at inddrage @vrige
arbejdsgange og ra- og hjeelpestoffer i landbrugsproduktionen samt deres potentielle
betydning for den overordnede fadevaresikkerhed.

De foranstaltninger, der af medlemsstaterne og Feellesskabet vedtages med hensyn til
fadevaresikkerheden, bar ikke baseres pa generelle skan, men pa en risikoanalyse. En
anvendelse af riskoanalyser forud for vedtagelsen af sddanne foranstaltninger skulle

gere det lettere at undgd uberettigede begraensninger af den frie bevaegelighed for
fodevarer.

| de tilfeelde, hvor fgdevarelovgivningen har til formal at reducere, eliminere eller
forebygge sundhedsrisici, udger de tre indbyrdes forbundne principper i
risikoanalyser, risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation, en systematisk

EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11. Direktivet er senest aendret ved akten vedrgrende @strigs, Finlands og
Sveriges tiltraedelse.
EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

(22)

(23)
(24)

metode til fastleeggelse af effektive, afbalancerede og malrettede foranstaltninger eller
andre tiltag til beskyttelse af sundheden.

For at der kan veere tillid til det videnskabelige grundlag for fadevarelovgivningen, bar
risikovurderingerne foretages pa en uafhaengig, objektiv og gennemskuelig made og
veere baseret pa den foreliggende videnskabelige viden.

Det ma erkendes, at videnskabelige risikovurderinger i nogle tilfeelde ikke i sig selv
kan omfatte alle de oplysninger, som en beslutning om risikostyring bar baseres pa,
hvorfor der ogsa kan vaere grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det
spgrgsmal, der er under overvejelse herunder samfundsmaessige, gkonomiske, etiske
og miljgmaessige forhold samt kontrolmulighederne.

Forsigtighedsprincippet er blevet anvendt for at sikre sundhedsbeskyttelsen i
Feellesskabet, hvilket har resulteret i hindringer for den frie beveegelighed for

fadevarer. Risikoen for, at dette princip misbruges, formindskes med vedtagelsen af et
ensartet grundlag for hele Feellesskabet.

| de seerlige tilfeelde, hvor der eksisterer en risiko for liv eller sundhed, men hvor der
hersker videnskabelig usikkerhed, er forsigtighedsprincippet en mekanisme, der kan
anvendes ved afggrelsen af, hvilke risikostyringsforanstaltninger eller andre
foranstaltninger der bgr iveerksaettes for at sikre det hgje sundhedsbeskyttelsesniveau,
som Feellesskabet gnsker.

Erfaringen viser, at det indre marked for fgdevarer kan bringes i fare, hvis det er

umuligt at spore fgdevarer og foder. Det er derfor ngdvendigt at indfgre et omfattende

sporingssystem inden for fadevare- og foderstofvirksomheder, saledes at der i tilfelde
af fadevaresikkerhedsproblemer kan iveerksaettes malrettet og praecis tilbagetraekning
fra markedet, eller saledes at forbrugerne eller de offentlige tilsynsfgrende kan

informeres, hvorved man kan undgd eventuelle ungdvendige og omfattende

forstyrrelser.

Det er ngdvendigt at sikre, at en fgdevare- eller en foderstofvirksomhed, herunder en
importar, i det mindste kan fastsla, hvilken virksomhed der har leveret den fadevare,
det foder, dyr eller stof, der matte indga i en fadevare eller et foder, sdledes at
sporbarheden i tilfeelde af en undersggelse er sikret i alle led.

Lederen af en fgdevarevirksomhed er den person, der er bedst placeret til at kunne
udvikle et sikkert system for levering af fadevarer og til sikring af, at den fgdevare,
virksomheden leverer, er sikker. Den pagaeldende skal derfor have det primzaere retlige
ansvar for at garantere fgdevaresikkerheden. Selv om dette princip geelder i visse
medlemsstater og for visse omrader af fadevarelovgivningen, er det pa andre omrader
ikke udtrykkeligt fastslaet, eller ansvaret pahviler medlemsstatens kompetente
myndigheder gennem de kontrolforanstaltninger, de foretager. Sddanne forskelle kan
skabe handelshindringer og konkurrencefordrejning mellem fgdevarevirksomheder i
de forskellige medlemsstater.

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

En reekke medlemsstater har vedtaget en horisontal lovgivning vedrgrende
fodevaresikkerhed, som navnlig omfatter en generel pligt for de erhvervsdrivende til
kun at markedsfare fadevarer, der er sikre. Disse medlemsstater anvender imidlertidig
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(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

forskellige grundleeggende kriterier ved afggrelsen af, om en fgdevare er sikker. De
forskellige fremgangsmader samt det forhold, at der i andre medlemsstater ikke
eksisterer nogen horisontal lovgivning, kan skabe hindringer for handelen med
fadevarer.

Det er derfor ngdvendigt at fastsesette et generelt krav om, at kun sikre fadevarer og
sikker foder ma markedsfares, séledes at der etableres et velfungerende indre marked
for sddanne produkter.

Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Feellesskabet og i tredjelandene er af
afggrende betydning. Feellesskabet, der som en af de store internationale
handelspartnere med hensyn til fgdevarer har indgaet internationale handelsaftaler,
bidrager til udarbejdelsen af internationale standarder, der ligger til grund for
fodevarelovgivning, og statter princippet om fri handel med sikre og sunde fgdevarer
uden forskelsbehandling, under anvendelse af en fair og etisk handelspraksis.

Det er ngdvendigt at fastseette de generelle principper, der skal finde anvendelse for
handelen med fgdevarer, samt malsaetninger og principper for Feellesskabets bidrag til
udarbejdelsen af internationale standarder og handelsaftaler.

Fodevaresikkerheden giver i stigende grad anledning til bekymring i den brede
offentlighed, blandt ikke-statslige organisationer, faglige sammenslutninger,

internationale handelspartnere og handelsorganisationer. Det er ngdvendigt, at
forbrugernes og handelspartnernes tillid sikres, ved at fgdevarelovgivningen udvikles
pa en aben og gennemskuelig made, og ved, at de offentlige myndigheder traeffer
passende forholdsregler, saledes at offentligheden informeres, hvis der er rimelig
grund til at antage, at en fgdevare kan udggre en sundhedsrisiko.

Det videnskabelige og tekniske grundlag for feellesskabslovgivningen vedrgrende

fadevarers sikkerhed bgr bidrage til opnaelsen af et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau
inden for Feellesskabet. Feellesskabet bgr have adgang til videnskabelig og teknisk
bistand, der er uafhaengig, effektiv og af hgj kvalitet.

De videnskabelige og tekniske spgrgsmal, der opstar i forbindelse med
fadevaresikkerheden, bliver stadig vigtigere og mere komplekse. Oprettelse af en
europeeisk fgdevaremyndighed, herefter bensevnt "Myndigheden”, vil styrke det
eksisterende system for videnskabelig og teknisk bistand, som ikke leengere kan leve
op til de stigende krav, der stilles til det.

Der er derfor behov for at etablere Myndigheden, der skal veere en mekanisme for
anvendelsen af fgdevarelovgivningens generelle principper, og som herunder navnlig
skal foretage de risikovurderinger, der er ngdvendige for vedtagelsen af
feellesskabsforanstaltninger til regulering af fadevaresikkerheden, pa en uafhaengig,
objektiv og gennemskuelig made.

Myndigheden bgr have til opgave at veere et uafhaengigt vidensskabeligt centrum og
begr i den egenskab bidrage til sikringen af et velfungerende indre marked.

Myndigheden kan anmodes om at afgive udtalelse om omtvistede videnskabelige
spegrgsmal, hvilket skal ggre det muligt for medlemsstaterne at treeffe de informerede
beslutninger angaende risikostyring, der er ngdvendige for at sikre fgdevare-
sikkerheden, samtidig med at den bidrager til, at det undgas, at det indre marked
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(33)

(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

fragmenteres, ved at der vedtages uberettigede eller ungdvendige hindringer for den fri
beveegelighed for fgdevarer.

Myndighedens rolle som et uafhaengigt vidensskabeligt centrum indebaerer, at ikke
alene Kommission, men ogsa Europa-Parlamentet og medlemsstaterne eller et
nationalt kompetent organ kan anmode Myndigheden om en ekspertudtalelse. Der bgr
ogsa traeffes forholdsregler, der skal medvirke til, at modstridende ekspertudtalelser
undgas, og for det tilfeelde at der er modstrid mellem ekspertudtalelser, afgivet af flere
videnskabelige organer, bgr der etableres procedurer, saledes at konflikten kan lgses,
eller sdledes at de ansvarlige for risikostyringen far et gennemskueligt grundlag af
videnskabelige oplysninger.

Myndigheden bgr veere en uafhsengig informationskilde og ansvarlig for
risikokommunikation, saledes at forbrugernes tillid kan ages.

Der eksisterer allerede et system for hurtig varsling inden for rammerne af Radets
direktiv 92/59/E@F af 29. juni 1992 om produktsikkerhed i almindelighed
Anvendelsesomradet for det eksisterende system omfatter fgdevarer og
industriprodukter, men ikke foder. Den seneste fadevarekrise har vist, at der er behov
for at indfare et forbedret og udvidet system for hurtig varsling omfattende fadevarer
og foder. Dette aendrede system bgr forvaltes af Myndigheden. Dette system bgr ikke
omfatte den hurtige udveksling af information i tilfeelde af stralingsfare, der er
etableret ved Radets beslutning 87/600/Eurdtom

Myndigheden bgr formulere en overordnet, uafheengig videnskabelig holdning til
sikkerheden eller andre aspekter vedrgrende hele fgdevareforsyningskeeden, hvilket
indebeerer et vidtreekkende ansvar for Myndigheden. Myndighedens ansvar bgr ogsa
omfatte forhold, der har en direkte eller indirekte indflydelse pa sikkerheden med
hensyn til fgdevareforsyningskaeden, dyrs sundhed og velfeerd, plantesundhed og
erneering.

Da visse produkter, der godkendes efter fadevarelovgivningen, sasom pesticider eller
tilseetningsstoffer i foder, kan indebaere en risiko for miljget eller for arbejdstagernes
sikkerhed, bgr visse miljgmaessige aspekter og visse aspekter af beskyttelsen af
arbejdstagerne hgre under Myndigheden.

Myndigheden bgr afgive ekspertudtalelser vedrgrende alle genetisk modificerede
organismer i den betydning, hvori dette udtryk anvendes i Radets direktiv 90/220/EQF
af 23. april 1990 om udszetning i miljget af genetisk modificerede orgarismanset

om de er bestemt til at blive indtaget af mennesker eller dyr, herunder den
videnskabelige vurdering af deres indvirkning pa miljget, sdledes at en overlapning af
videnskabelige vurderinger og lignende ekspertudtalelser om disse organismer undgas.
Det er imidlertid nadvendigt at undga forvirring med hensyn til kompetencen pa det
miljgmaessige omrade for sa vidt angar genetisk modificerede organismer, der ikke er
fadevarer eller foder. Myndighedens kommissiorium bgr derfor i forhold til genetisk
modificerede organismer, der ikke er fadevarer eller foder, begreenses til afgivelse af
ekspertudtalelser.

EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24.

EFT L 371 af 30.12.1987, s. 76.

EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Direktivet er senest aendret ved direktiv 97/35/EF (EFT L 169 af
27.6.1997,s. 72).
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(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

(47)

Det er af stor betydning, at Feellesskabets institutioner, den brede offentlighed og

interesserede parter har tillid til Myndigheden. Det er derfor afggrende, at det sikres, at

Myndigheden er uafheengig, at den besidder en hgj videnskabelig standard, samt at den
er aben og effektiv. Samarbejde med medlemsstaterne er ogsa uomgaengelig
ngdvendigt.

Myndigheden bgr rade over de midler, der er ngdvendige til udfgrelsen af alle de
palagte opgaver, saledes at den kan udfylde sin rolle.

Det er ngdvendigt at sikre, at de bergrte feellesskabsinstutioner farer et effektivt tilsyn
med Myndigheden, hvorfor der i Myndighedens bestyrelse bgr indga
fire repraesentanter udpeget af Europa-Parlamentet, fire udpeget af Radet og fire
udpeget af Kommissionen. Bestyrelsen bgr have de ngdvendige befgjelser til at
fastseette budgettet, kontrollere dets gennemfarelse, fastleegge interne regler, vedtage
finansforordninger, udpege medlemmerne af den videnskabelige komité og af
ekspertpaneler samt til at udpege den administrerende direktar.

Det er ngdvendigt, at relationerne til den brede offentlighed er baseret pa tillid og
abenhed, hvorfor der i bestyrelsen bar indga fire repraesentanter for forbrugere og
erhvervsliv.

Myndighed bgr, for at den kan fungere effektivt, samarbejde snsevert med de
kompetente myndigheder i medlemsstaterne navnlig i relation til netvaerkssystemet, og
der bar til det formal oprettes et radgivende forum.

Myndigheden bgr overtage den rolle, som de videnskabelige udvalg, der er knyttet til
Kommissionen, spiller med hensyn til at afgive ekspertudtalelser inden for deres
respektive kompetenceomrader. Det er ngdvendigt at omorganisere disse udvalg for at
skabe stgrre videnskabelig sammenhaeng i forhold til fedevareforsyningskaeden, og for
at de kan arbejde mere effektivt. Der bgr derfor under Myndigheden oprettes en
videnskabelig komité og staende ekspertpaneler, som kan afgive disse udtalelser.

For at sikre uafhaengigheden bgr medlemmerne af den videnskabelige komité og af
panelerne vaere uafhaengige videnskabelige eksperter, der udvaelges pa baggrund af en
aben ansggningsprocedure.

Myndigheden bgr ogsa kunne fa udfert videnskabelige undersggelser, der er
ngdvendige, for at den kan varetage sine forpligtelser, samtidig med at det sikres, at de
forbindelser, den etablerer med Kommissionen og medlemsstaterne, indebeerer, at
dobbeltarbejde undgads. Myndigheden bgr tage hensyn til den eksisterende

faellesskabsekspertise og de eksisterende feellesskabsstrukturer, navnlig for sa vidt
angar netveerk af videnskabelige eksperter, der er etableret under Faellesskabets
programmer  for  forskning og teknologisk  udvikling (FTU) og

Det Feelles Forskningscenter. Endvidere bgr Myndigheden i forbindelse med plan-

legningen af sit arbejde tage hensyn til de relevante aktioner, som gennemfgres af
Det Feelles Forskningscenter og under Feellesskabets FTU-programmer.

Det er en alvorlig mangel, at der ikke pa faellesskabsplan eksisterer et effektivt system
til indsamling og analyse af data vedrgrende fadevareforsyningskeeden. Et system til
indsamling og analyse af relevante data pa de omrader, som hgrer under
Myndigheden, bgr derfor etableres i form af et netveerk, der koordineres af

Myndigheden. Der er behov for specifikke bestemmelser vedrgrende tilpasningen af
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de feellesskabsnetveerk til indsamling af data, som allerede eksisterer pa de omrader,
der hgrer under Myndigheden.

(48) Hvis konstateringen af nye risici forbedres, kan det pa lang sigt veere et vigtigt
forebyggende instrument, som medlemsstaterne og Feellesskabet kan anvende ved
gennemfarelsen af deres politik. Det er derfor ngdvendigt, at Myndigheden tillaegges
forebyggende opgaver, ved at den indsamler informationer og udviser arvagenhed.

(49) Oprettelsen af Myndigheden bgr give medlemsstaterne mulighed for i hgjere grad at
deltage i de videnskabelige procedurer. Der bgr derfor etableres et neert samarbejde
mellem Myndigheden og medlemsstaterne med henblik herpa. Myndigheden bgr
navnlig kunne overdrage visse seerlige opgaver til organisationer i medlemsstaterne.

(50) For at sikre en balance mellem anvendelsen af nationale organisationer til udfarelse af
opgaver for Myndigheden og behovet for at sikre den overordnede sammenhaeng er
det ngdvendigt, at opgaverne udfgres i overensstemmelse med de kriterier, som er
fastlagt af Myndighedens udfarelse af sadanne opgaver. De eksisterende procedurer
for overdragelse af videnskabelige opgaver til medlemsstaterne, navnlig i forbindelse
med evalueringen af dokumenter, som virksomheder fremleegger med henblik pa at fa
godkendt visse stoffer, produkter eller procedurer, bar revurderes inden et ar, for at der
kan tages hensyn til oprettelsen af Myndigheden og de nye faciliteter, den kan tilbyde.

(51) Myndighedens uafhaengighed og dens opgave i forbindelse med informering af
offentligheden indebeerer, at den selvstaendigt bgr kunne varetage kommunikationen
pa de omrader, der henhgrer under dens kompetence, idet den har til formal at give
objektive, palidelige og let forstaelige oplysninger. Kommissionen har dog fortsat det
fulde ansvar for formidlingen af afggrelser vedrgrende risikostyring, og en
hensigtsmeessig udveksling af informationer mellem Myndigheden og Kommissionen
ber derfor finde sted.

(52) Det er ngdvendigt, at der i forbindelse med offentlige informationskampagner
etableres et passende samarbejde med medlemsstaterne, sdledes at der kan tages
hensyn til regionale parametre og sammenhaengen inden for sundhedspolitikken.

(53) Principperne for Myndighedens virksomhed bgr veere baseret pa uafhaengighed og
abenhed, men Myndigheden bgr derudover vaere en organisation, der er aben for
kontakter med forbrugere og andre interessegrupper, og den bgr kunne inddrage dem i
en del af sit arbejde i overensstemmelse med sine egne regler.

(54) Myndigheden bgr finansieres over Feellesskabets budget. Pa baggrund af de
indhgstede erfaringer, navnlig med hensyn til behandlingen af godkendelsessager, der
foreleegges af virksomheder, bgr muligheden for at opkraeve gebyrer undersgges inden
tre ar efter denne forordnings ikrafttreeden. Feellesskabets budgetprocedure vil fortsat
finde anvendelse, for sa vidt angar de tilskud, der afholdes over
De Europeeiske Feellesskabers almindelige budget. Revisionen af regnskabet bgr
endvidere foretages af Revisionsretten.

(55) Det er ngdvendigt, at der gives europaeiske lande, som ikke er medlemmer af Den
Europaeiske Union, adgang til at deltage, hvis de har indgaet aftaler, der forpligter dem
til at gennemfgare feellesskabsretten pa det omrade, der omfattes af denne forordning.
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(57)
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(59)

(60)

(61)

De seneste begivenheder i relation til fadevaresikkerheden har vist, at der er behov for
at fastseette passende foranstaltninger i krisesituationer, saledes at det kan sikres, at
alle fgdevarer uanset art og oprindelse kan ggres til genstand for feelles
foranstaltninger, i tilfeelde af at der konstateres en alvorlig sundhedsrisiko for
mennesker. En sadan overordnet strategi ved iveerkszaettelsen af kriseforanstaltninger til
beskyttelse af fadevaresikkerheden bgr gere det muligt at iveerkseette effektive
foranstaltninger og at undga kunstige forskelle i behandlingen af fgdevarer, der udger
en alvorlig sundhedsrisiko for mennesker.

De seneste fgdevarekriser har ogsa vist, hvilke fordele det vil indebeere for

Kommissionen at have bedre tilpassede og hurtigere procedurer til krisestyring. Disse
organisatoriske procedurer bgr ggre det muligt at foretage en bedre koordinering af
bestreebelserne og afggre, hvilke foranstaltninger der pa baggrund af de bedste
videnskabelige oplysninger er de mest effektive. De sendrede procedurer bgr derfor
tage hensyn til Myndighedens ansvar og omfatte bestemmelser om Myndighedens
videnskabelige og tekniske bistand i tilfeelde af en fadevarekrise.

For at sikre en mere effektiv og overordnet strategi i relation til fadevarekaeden, bar
der oprettes en komité for fodevaresikkerhed og dyresundhed til aflgsning for
Det Staende Veterineerudvalg, Det Stdende Levnedsmiddeludvalg, Den Staende
Komité for Foderstoffer og Den Staende Fytosaniteere Komité. Radets
afgorelse 68/361/EQE 69/414/E@E', 70/372/EDE, og 76/894/EDE bar derfor
opheeves.

Da gennemfgrelsesforanstaltningerne til forordningen, er generelle foranstaltninger, jf.
artikel 2 i Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de
neermere vilkar for udgvelsen af de gennemfgrelsesbefagijelser, ilgges
Kommissionef', bgr de vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 5 i naevnte
afgarelse.

Uden at dette beragrer medlemsstaternes pligt til at pase overholdelsen af kravene i
henhold til denne forordning, bar der fastsaettes bestemmelser, der sikrer, at der ikke
opstar retlig usikkerhed med hensyn til de geeldende feellesskabsforanstaltninger og
nationale foranstaltninger pa fadevareomradet.

Det er vigtigt at undga forvirring med hensyn til kompetenceomradet for henholdsvis
Myndigheden og Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering der er oprettet
ved Radets forordning (E@F) nr. 2309/83Det er derfor ngdvendigt at fastsla, at
denne forordning ikke bergrer agenturets kompetence, herunder den kompetence, der
er palagt agenturet ved Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en
feelles fremgangsmade for fastseettelse af maksimalgreenseveerdier for restkoncen-
trationer af veterinseermedicinske praeparater i animalske levnedstiidler

10
11
12
13
14
15

16

EFT L 255 af 18.10.1968, s. 23.

EFTL 291 af 19.11.1969, s. 9.

EFTL 170, af 3.8.1970, s. 470.

EFTL 340 af 9.12.1976, s. 25.

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

EFT L 214 af 24.8.1993. Forordningen er gendret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 469/1998
(EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).

EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Forordningen er senest aendret ved Kommissionens forordning
(EF) nr. 2391/2000 (EFT L 276 af 28.10.2000, s. 5).
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(62) For at opfylde de grundleeggende mal for denne forordning, er det ngdvendigt og
hensigtsmeessigt at fastleegge definitioner, principper og foranstaltninger vedrgrende
fadevarelovgivningen i Feellesskabet og oprette en europeaeisk fgdevaremyndighed.
Denne forordning er i overensstemmelse med proportionalitetsprincippet, jf. traktatens
artikel 5, stk. 3, begreenset til, hvad der er nadvendigt for at na de tilstraebte mal -

UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:

KAPITEL |
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

1. Denne forordning har til formal at sikre et hgijt niveau for beskyttelsen af menneskers
liv og sundhed og for beskyttelsen af forbrugernes interesser i relation til fgdevarer,
samtidig med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende. |
forordningen fastleegges de generelle principper, definitioner og bestemmelser om
ansvarsfordeling, et solidt videnskabeligt fundament og effektive organisatoriske
regler og procedurer, som skal understgtte beslutningsprocessen i fadevaresikkerheds-
anliggender.

2. Med henblik pa stk. 1 fastleegges ved denne forordning de generelle definitioner og
principper, som i Feellesskabet skal finde anvendelse pa fadevarer og foder generelt,
og pa fadevare- og fodersikkerhed i seerdeleshed.

Ved forordningen oprettes Den Europaeiske Fgdevaremyndighed.

Forordningen fastseetter procedurerne for forhold, der har direkte eller indirekte
indvirkning pa fadevaresikkerheden.

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

Artikel 2
Definition af "fgdevarer"

Ved "fgdevarer" (eller "levnedsmidler") forstas alle stoffer eller produkter, som, uanset om de
er uforarbejdede eller forarbejdede, helt eller delvist, er bestemt til eller ma antages, at skulle
indtages af mennesker.

"Fadevarer" omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof, der bevidst tilseettes fadevarer
i forbindelse med deres fremstilling, tilberedning eller behandling. Vand er ogsa omfattet,
uden at dette bergrer kravene i Radets direktiv 80/778/EQF og direktiv 98/83/EF.

"Fgdevarer" omfatter ikke:
a) foder

b) levende dyr, medmindre de er tilberedt, pakket og/eller de serveres med henblik pa at
blive anvendt til menneskefade
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c) planter, inden de hgstes

d) leegemidler i den i R&dets direktiv 65/65/E¥Bnvendte betydning

e) kosmetik i den i R&dets direktiv 76/768/E8¥Bnvendte betydning

f) tobak og tobaksvarer i den i R&dets direktiv 89/622/E®Rvendte betydning

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

Artikel 3
Andre definitioner

| denne forordning forstas ved:

1) "fgdevarelovning™: de love, forordninger og administrative bestemmelser, som i
Feellesskabet finder anvendelse pa fedevarer generelt og fadevaresikkerhed i
seerdeleshed. Fgdevarelovgivningen omfatter alle led i produktionen og
distributionen af fgdevarer og foder, for sa vidt som foderet kan have en negativ
indvirkning pa fadevaresikkerheden

2) "fgdevarevirksomhed": ethvert offentligt eller privat foretagende, som med eller
uden gevinst for gje udfarer et hvilket som helst arbejde, der indgar som et led i
produktionen eller distributionen af fadevarer

3) "leder af en fgdevarevirksomhed": den eller de personer, der er ansvarlige for, at
fodevarelovgivningens bestemmelser overholdes i den fadevarevirksomhed, som er
under vedkommendes ledelse

4) "foder" eller "foderstoffer": friske eller konserverede produkter af vegetabilsk eller
animalsk oprindelse i deres naturlige tilstand, og produkter der ved industriel
forarbejdning er fremstillet heraf, som er bestemt til at skulle forteeres af dyr, der
anvendes i fadevareproduktionen

5) "foderstofvirksomhed": et offentligt eller privat foretagende, som med eller uden
gevinst for gje udferer et hvilket som helst arbejde, der indgar som et led i
produktion, fremstilling, tilvirkning, opbevaring eller distribution af foder, herunder
enhver producent af landbrugsprodukter, som producerer, tilvirker eller opbevarer
foder til fodring af dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, pa den pagaeldendes
egen bedrift

6) "leder af en foderstofvirksomhed™: den eller de personer, der er ansvarlige for, at
fodevarelovgivningens bestemmelser overholdes i den foderstofvirksomhed, som er
under vedkommendes ledelse

7) "detailnandel": handtering og/eller forarbejdning af fadevarer og deres oplagring pa
det sted, hvor de seelges eller leveres til den endelige forbruger, herunder

o EFT 22 af 9.2.1965, s. 369/65.
18 EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
19 EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1.
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8)

9)

10)

11)

12)

13)

14)

15)

16)

17)

storkgkkener, virksomhedskantiner, institutionskgkkener, restauranter og andre
tilsvarende = madserviceordninger samt  forretninger, supermarkeder o0g
engrosforretninger

"markedsfaring": besiddelse af en fgdevare eller et foder med henblik pa salg,
herunder udbydelse til salg eller anden overfagrsel til tredjemaend, som finder sted
mod eller uden vederlag, herunder selve salget og selve den overfgrsel, der sker pa
andre mader

"offentlig kontrol": enhver form for kontrolbesgg, verifikation, revision,
pregveudtagning, laboratorieundersggelse eller -analyse eller andre former for kontrol
udfgrt af den kompetente myndighed i medlemsstaterne eller af en dertil
befuldmaegtiget eller af Kommissionens tjenestegrene med henblik pa at sikre, at
fodevarelovgivningen overholdes, samt at forbrugernes sundhed og interesser
beskyttes

"risiko": en funktion af sandsynligheden for, at en fare har en negativ indvirkning pa
sundheden, sammenholdt med, hvor alvorlig denne indvirkning er

"risikoanalyse": en proces, der bestar af tre indbyrdes forbundne komponenter:
risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation

"risikovurdering": en videnskabeligt baseret proces bestdende af fire led:
konstatering af faren, karakterisering af faren, vurdering af eksponeringen og
karakterisering af risikoen

"risikostyring": den proces, der til forskel fra risikovurderingen bestar i en afvejning
af de forskellige muligheder for indsats i samrad med interesserede parter, evaluering
af risikovurderingen og af andre relevante faktorer og om ngdvendigt en udveelgelse
af passende forebyggelses- og kontrolmuligheder

"risikokommunikation”: en interaktiv udveksling af oplysninger og synspunkter
gennem hele den proces, der involverer en risikoanalyse pa grundlag af farer og
risici, risikorelaterede faktorer og risikoopfattelser, mellem de eksperter, der vurderer
risikoen, de ansvarlige beslutningstagere i risikostyringsprocessen, forbrugere,
foderstof- og fedevarevirksomheder, den akademiske verden og andre interesserede
parter, herunder en forklaring af resultaterne af risikovurderingen og grundlaget for
de beslutninger, der treeffes i forbindelse med risikostyringen

"fare”. den potentielt sundhedsskadelige virkning, der kan veere forbundet med
biologiske, kemiske eller fysiske agenser i fgdevarer eller foder eller forbundet med
fadevarernes eller foderets tilstand.

"sporbarhed": muligheden for at kunne spore en fagdevare, et foderstof, et dyr, der
anvendes i fadevareproduktionen, eller en ingrediens gennem alle produktions- og
distributionsled

"alle produktions- og distributionsled": alle led fra og med den primeaere produktion
af fadevarer og til og med salget eller leveringen til den endelige forbruger og, i det
omfang det er af relevans for fgdevaresikkerheden, produktionen, forarbejdningen og
distributionen af foder
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18)

19)

"uegnet til menneskefade eller forurenet": den omsteendighed, at fadevaren er
uacceptabel til menneskefade, hvis den anvendes som tiltaenkt, fordi den er forurenet
pa grund af udefrakommende forhold eller pd anden made eller pa grund af
forradnelse, nedbrydning eller fordeerv

"primaerproduktion”: produktion, opdreet eller dyrkning af primaerprodukter,
herunder hgst, malkning og husdyrproduktion far slagtning. Begrebet omfatter ogsa
jagt og fiskeri.

KAPITEL I
DEN GENERELLE FGDEVARELOVGIVNING

Artikel 4
Anvendelsesomrade

Dette kapitel vedrgrer alle led i produktionen og distributionen af fgdevarer samt foder, der
produceres eller gives til dyr, der anvendes i fadevareproduktionen.

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

1.

AFDELING 1
F@DEVARELOVGIVNINGENS PRINCIPPER OG KRAV

Artikel 5
Generelle malsaetninger

Fadevarelovgivningen skal forfalge en eller flere af fglgende generelle malsaetninger
om beskyttelse af menneskers liv, sundhed eller sikkerhed, beskyttelse af
forbrugernes interesser og andre relevante malsaetninger, herunder beskyttelsen af
miljget, beskyttelse af dyrs liv, sundhed og velfeerd og beskyttelse af planters
sundhed og liv.

Fadevarelovgivningen har til formal at opna fri beveegelighed i Feellesskabet for
fadevarer og foder, der er forarbejdet eller markedsfart i overensstemmelse med de
generelle principper og krav, der er fastlagt i dette kapitel.

Internationale standarder skal, hvor sadanne eksisterer eller deres fastsaettelse er naert
forestdende, tages i Dbetragtning ved udformning eller tilpasning af
fadevarelovgivningen, medmindre sadanne standarder eller andre relevante dele
heraf ville veere ineffektive eller uhensigtsmeessige til opfyldelsen af
fgdevarelovgivningens legitime malsaetninger, eller der foreligger en videnskabelig
begrundelse, eller de ville resultere i et andet beskyttelsesniveau end det, som anses
for hensigtsmaessigt i Feellesskabet.

Artikel 6
Beskyttelse af sundheden

Fodevarelovgivningen skal have til formal at sikre et hgjt sundheds-
beskyttelsesniveau og skal veere baseret pa risikoanalyser, medmindre dette vil vaere
uhensigtsmaessigt, nar henses til foranstaltningens karakter eller omsteendighederne i
avrigt.
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Risikovurderinger skal vaere baseret pa tilgeengelig videnskabelig dokumentation og
skal veere uafhaengige, objektive og gennemskuelige.

Ved risikostyringen skal der tages hensyn til risikovurderingens resultater, herunder
navnlig de udtalelser, der er afgivet af Myndigheden, som oprettes ved artikel 21, og
til andre forhold af relevans i det pagaeldende tilfselde.

Artikel 7
Forsigtighedsprincippet

| de seerlige tilfeelde, hvor det pa baggrund af en vurdering af eksisterende relevante
oplysninger ma konstateres, at der bestar en sundhedsrisiko, men hvor der er
videnskabelig usikkerhed herom, kan der vedtages sadanne midlertidige
risikostyringsforanstaltninger, som er ngdvendige for at sikre det hgje
sundhedsbeskyttelsesniveau, som Faellesskabet gnsker, medens det afventes, at der
fremskaffes yderligere videnskabelige oplysninger med henblik pa en mere
fuldsteendig risikovurdering.

Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1, ma ikke vaere mere vidtgaende end
ngdvendigt og ikke hindre handelen mere end ngdvendigt for at sikre det hgje
sundhedsbeskyttelsesniveau, som Faellesskabet gnsker, idet der tages hensyn til, hvad
der er teknisk og gkonomisk muligt og andre legitime aspekter i den pageeldende
situation. En revurdering af sadanne foranstaltninger foretages inden for en rimelig
tid, nar henses til arten af den risiko, der er konstateret for liv eller sundhed, og den
type videnskabelige oplysninger, der er ngdvendige for, at der kan ske en afklaring af
den videnskabelige usikkerhed, og for at der kan foretages en mere omfattende
risikovurdering.

Artikel 8
Beskyttelse af forbrugernes interesser

Fadevarelovgivningen skal have til formal at beskytte forbrugernes interesser og skal
give forbrugerne grundlag for at treeffe informerede valg med hensyn til de
fodevarer, som de anvender. Lovgivningen skal tilsigte forebyggelse af:

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

Uden at dette bergrer specifikke bestemmelser i fadevarelovgivningen, ma reklamer
for fgdevarer, meerkningen og praesentationen af fedevarer, herunder deres form,
fremtreeden eller indpakning, de anvendte indpakningsmaterialer, den made, hvorpa
varerne er arrangeret, og de omgivelser, hvori de udstilles, samt de informationer, der
gives om varerne i de respektive medier, ikke vildlede forbrugerne.
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Artikel 9
Sporbarhed

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

dette er pakraevet pa de betingelser, der fastsaettes i henhold til stk. 5.

Ledere af fadevare- og foderstofvirksomheder skal veere i stand til at identificere,
hvorfra de har faet leveret: en fgdevare, et foderstof, et dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen, og ethvert stof, der er bestemt til, eller som kan forventes at
blive tilsat en fgdevare eller et foderstof

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

Ledere af fgdevare- og foderstofvirksomheder skal etablere systemer og procedurer
til identifikation af de virksomheder, hvortil deres produkter er leveret. Disse
oplysninger stilles til radighed for de kompetente myndigheder pa deres anmodning.

En fegdevare eller et foderstof, der markedsfares eller som kan forventes at blive

markedsfart | Feellesskabet, forsynes med en passende maerkning eller identifikation,
der letter sporbarheden i overensstemmelse med de relevante krav i mere specifikke
bestemmelser.

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

Artikel 10
Ansvarsfordeling

Ledere af fadevare- og foderstofvirksomheder paser, at de relevante krav i
fadevarelovgivningen for fadevarer og foder er opfyldt i alle produktions- og
distributionsled i den virksomhed, som er under deres ledelse, og indfgrer systemer
og procedurer til kontrol og overvagning af, at de pageeldende krav overholdes.

Medlemsstaterne handhaever fadevarelovgivningen samt overvager og kontrollerer,
at lederne af fgdevare- og foderstofvirksomheder overholder de relevante krav i
fadevarelovgivningen i alle produktions- og distributionsled.

Til det formal opretholder medlemsstaterne et offentligt kontrolsystem samt andre
aktiviteter, der efter omsteendighederne er berettigede, herunder udsendelse af
officielle meddelelser om fgdevare- og fodersikkerhed og om eventuelle risici, samt
overvagning af fgdevare- og fodersikkerheden og andre overvagningsaktiviteter
omfattende alle produktions- og distributionsled.

Medlemsstaterne fastseetter ogsa bestemmelser om, hvilke foranstaltninger og
sanktioner, der skal bringes i anvendelse i tilfeelde af, at fedevare- og
foderlovgivningen overtreedes. Foranstaltningerne og sanktionerne skal veere
effektive, sta i rimeligt forhold til overtreedelsen og have en afskraekkende virkning.
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Artikel 11
Produktansvar

Bestemmelserne i dette kapitel finder anvendelse uden at dette bergrer bestemmelserne i
Réadets direktiv 85/374/E@Rvedrarende produktansvar.

AFDELING 2
KRAV TIL FGDEVARESIKKERHED

Artikel 12
Krav til fgdevaresikkerheden

1. Fogdevarer ma kun markedsfares, hvis de er sikre, nar de anvendes i
overensstemmelse med saedvanlig brug, eller som det med rimelighed kan forventes.

2. Fadevarer anses for risikable, hvis de er:
a) potentielt sundhedsskadelige
b) uegnede til menneskefade eller er forurenede.

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

4, Ved afggrelsen af, om en fadevare er potentielt sundhedsskadelig, skal der tages
hensyn til falgende:

a) Hvorvidt fadevaren ved en normal anvendelse eller ved en anvendelse, der med
rimelighed kan forventes, frembyder en risiko, som er uacceptabel eller
uforenelig med et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau for en person, der indtager
fodevaren.

b) Fedevarens mulige umiddelbare eller kortsigtede indvirkning pa sundheden hos
personer, der indtager fgdevaren, samt fgdevarens potentielle kumulative
toksiske indvirkning pa sundheden for personer eller for kommende generationer
af personer, der indtager den pageeldende fadevare i normale maengder.

c) Det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan veere seerligt sensitive over
en fadevare, der er bestemt til den pageeldende kategori af forbrugere.

5. Ved afgarelsen af, om en fgdevare er sikker, skal der ogsa tages hensyn til de
oplysninger, der er meddelt den enkelte forbruger, herunder oplysninger pa etiketten
eller andre oplysninger, der generelt er tilgeengelige for forbrugerne, hvoraf det
fremgar, hvordan en bestemt fgdevares eller kategori af fgdevarers specifikke
negative indvirkning pa sundheden kan undgas, og til, om forbrugeren til trods for
sadanne oplysninger har valgt at se bort fra de pageeldende instrukser eller gvrige
oplysninger om den pageeldende fadevare eller kategori af fadevarer.

20 EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
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| tilfeelde af at den risikable fadevare er en del af en sending eller et parti af samme
klasse eller betegnelse, antages det, at samtlige fadevarer i den pagaeldende sending
eller det pageeldende parti er risikable, medmindre en neermere gennemgang ikke
giver noget beleeg for, at den resterende del af partiet eller sendingen skulle veere
risikabel.

En fedevare, der overholder fgdevarelovgivningens specifikke faellesskabs-
bestemmelser, anses for at veere sikker med hensyn til de aspekter, der er omfattet af
specifikke feellesskabsbestemmelser.

| de tilfeelde, hvor der ikke findes specifikke feellesskabsbestemmelser, anses en
fadevare for at vaere sikker, nar den overholder de specifikke bestemmelser i den

nationale fedevarelovgivning, der finder anvendelse i den medlemsstat, pa hvis

omrade fadevaren er i omsaetning, idet sadanne bestemmelser skal udformes og
anvendes under hensyntagen til traktatens bestemmelser, navnlig dennes artikel 28
og 30.

Artikel 13
Krav til fodersikkerheden

Foder ma kun markedsfgres eller gives til dyr, der anvendes i fadevareproduktionen,
hvis det opfylder kravene til fodersikkerhed.

Foder opfylder ikke kravene til fodersikkerhed, hvis foderet:
— har en negativ indvirkning p4 menneskers eller dyrs sundhed

— bevirker, at det er risikabelt at anvende en fgdevare til menneskefgde, nar
fadevaren stammer fra dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, og som enten er
blevet fodret med, eller som kan forventes at blive fodret med, det pageeldende
foder

— skader forbrugeren ved at sendre de seerlige kendetegn for animalske produkter.

Safremt det konstateres, at foder, som ikke opfylder kravene til fodersikkerhed,
udger en del af en sending eller et parti af foder af samme klasse eller betegnelse,
antages det, at alt foder i den pageeldende sending eller det pageeldende parti er
bergrt, medmindre en neermere gennemgang ikke giver beleeg for, at den resterende
del af partiet eller sendingen ikke skulle opfylde kravene til fodersikkerhed.

Foder, der overholder specifikke feellesskabsbestemmelser om fodersikkerhed, anses
for at vaere sikkert for sa vidt angar de aspekter, der er omfattet af de specifikke
feellesskabsbestemmelser.

Safremt der ikke findes specifikke feellesskabsbestemmelser, anses foder for at veere
sikkert, nar det overholder de specifikke nationale bestemmelser om fodersikkerhed,
der finder anvendelse i den medlemsstat, pa hvis territorium foderet er i omsaetning,
idet sddanne bestemmelser udformes og anvendes under hensyntagen til traktatens
bestemmelser, navnlig dennes artikel 28 og 30.
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Artikel 14
Ansvaret for fgdevaresikkerheden: fgdevarevirksomheder

1. Lederen af en fadevarevirksomhed paser, at produktionen og distributionen i alle led,
som er under dennes ledelse, udfares pa en sddan made, at fadevarerne overholder
bestemmelserne i fadevarelovgivningen, herunder navnlig bestemmelserne om
fadevaresikkerhed.

2. Lederen af en fadevarevirksomhed skal straks underrette de kompetente
myndigheder, hvis han har mistanke om, at en fadevare, der markedsfgres, kan have
en potentiel sundhedsskadelig indvirkning pd mennesker. Lederen underretter de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der treeffes for at afveerge, at den
endelige forbruger udseettes for risiko.

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

3. Lederen af en fgdevarevirksomhed samarbejder pa anmodning fra de kompetente
myndigheder med disse om de forholdsregler, der traeffes for at undga risiciene ved
de fadevarer, virksomheden leverer eller har leveret.

4, Hvis en leder af en fadevarevirksomhed mener eller har mistanke om, at en fgdevare,
som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret,
ikke overholder kravene til fadevaresikkerhed, skal han treeffe forholdsregler, med
henblik pa at traekke den pageeldende fadevare tilbage fra markedet. Virksomheden
skal pa en hensigtsmaessig og effektiv made informere forbrugerne om baggrunden
for, at varen traekkes tilbage, og skal om ngdvendigt kalde varen tilbage fra
forbrugere, som allerede er i besiddelse af den pageeldende vare, safremt andre
foranstaltninger er utilstreekkelige til opnaelse af et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

5. En leder af en fgdevarevirksomhed med ansvar for import, detailhandel eller
distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse pa fadevarens indpakning,
maerkning, sikkerhed eller integritet, skal udvise passende omhu med henblik pa at
sikre, at kravene til fgdevaresikkerheden overholdes.

Inden for rammerne af deres aktiviteter, skal sadanne ledere treeffe forholdsregler,
med henblik pa at treekke produkter der ikke opfylder kravene til fadevaresikkerhed,
tilbbage fra markedet, ligesom de skal bidrage til fedevaresikkerheden ved at
videregive de oplysninger, der er ngdvendige for at kunne spore en fadevare, som led
i et samarbejde om forholdsregler truffet af producenter, tilvirkere, forarbejdere
og/eller af de kompetente myndigheder.

Artikel 15
Ansvaret for fgdevaresikkerheden: foderstofvirksomheder

1. Lederen af en foderstofvirksomhed paser, at produktionen og distributionen i alle de
led, som er under hans ledelse, udfares pa en saddan made, at det foder, der
produceres eller handteres, overholder de relevante bestemmelser i
fodevarelovgivningen, herunder navnlig at foderet opfylder kravene til
fodersikkerhed.
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2.

Lederen af en foderstofvirksomhed skal straks underrette de kompetente
myndigheder, hvis han har mistanke om, at et foderstof, der markedsfares, muligvis
ikke opfylder kravene til fodersikkerhed. Lederen underretter de kompetente
myndigheder om de forholdsregler, der treeffes for at afveerge risici ved brugen af det
pageeldende foder.

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

Lederen af en foderstofvirksomhed samarbejder pa anmodning fra de kompetente
myndigheder med myndighederne om de forholdsregler, der traeffes for at undga
risiciene ved det foder, virksomheden leverer eller har leveret.

Hvis en leder af en foderstofvirksomhed mener eller har mistanke om, at et foderstof,
som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret,
ikke opfylder kravene til fodersikkerhed, skal han treeffe forholdsregler, med henblik
pa at treekke det pagaeldende foder tilbage fra markedet. Virksomheden skal pa en
hensigtsmaessig og effektiv made informere brugerne af foderet om baggrunden for,
at varen treekkes tilbage, og skal om ngdvendigt kalde allerede leverede produkter
tilbage fra brugerne, safremt andre foranstaltninger er utilstraekkelige til opnaelse af
et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

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

Inden for rammerne af deres aktiviteter, skal sadanne ledere treeffe forholdsregler,
med henblik pa at treekke produkter der ikke opfylder kravene til fadevaresikkerhed,

tilbbage fra markedet, ligesom de skal bidrage til fgdevaresikkerheden ved at
videregive de oplysninger, der er ngdvendige for at kunne spore et foderstof, som led
i et samarbejde om forholdsregler truffet af producenter, tilvirkere, forarbejdere

og/eller af de kompetente myndigheder.

AFDELING 3
RRINCIPPER FOR HANDELEN MED F@DEVARER

Artikel 16
Fadevarer importeret til Feellesskabet

Fadevarer, der importeres til Feellesskabet, skal overholde de relevante krav i
fodevarelovgivningen eller, hvis specifikke aftaler er geeldende, krav mindst
svarende hertil.

Uanset stk. 1 kan det tillades, at fgdevarer, der ikke er bestemt til markedsfaring i
Feellesskabet, enten fordi de befinder sig i transit fra et tredjeland til et andet eller
skal forarbejdes for derefter straks at blive eksporteret, befinder sig pa Feellesskabets
omrade, for sa vidt fadevarerne eller varer, der stammer fra sddanne fgdevarer, ikke
markedsfares pa faellesskabsmarkedet.
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o

Foder, der importeres til Feellesskabet skal overholde de relevante krav i
fodevarelovgivningen eller, hvis specifikke aftaler er geeldende, krav mindst
svarende hertil. Stk. 2, finder tilsvarende anvendelse for foder.

Artikel 17
Fadevarer, der eksporteres fra Feellesskabet

Fadevarer, der eksporteres fra Feellesskabet, skal overholde de relevante krav i
fodevarelovgivningen, medmindre andet bestemmes af myndighederne i
importlandet eller fremgar af de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de
gvrige retlige og administrative procedurer, der matte veere geeldende i importlandet.

| de tilfeelde, hvor bestemmelserne i en bilateral aftale, indgaet mellem Faellesskabet
eller en af dets medlemsstater og et tredjeland, finder anvendelse, skal de fadevarer,
der eksporteres fra Feellesskabet til det pageeldende tredjeland, overholde disse
bestemmelser.

Fadevarer, der eksporteres fra Feellesskabet, ma ikke veere risikable eller meerket
eller praesenteret pa en made, der er forkert eller vildledende.

Fadevarer, der har vist sig at veere sundhedsskadelige, eller som er maerket eller
praesenteret pa en forkert eller vildledende made i Feellesskabet, eller som pa anden
vis er blevet naegtet adgang til feellesskabsmarkedet, ma ikke eksporteres eller re-
eksporteres fra Feellesskabet, medmindre de kompetente myndigheder i

bestemmelseslandet udtrykkeligt har godkendt dette efter at veere blevet fuldt

informeret om arsagen hertil og de omsteendigheder, der begrundede, at den
pageeldende fadevarer ikke kunne markedsfares i Feellesskabet.

Stk. 1-4 finder tilsvarende anvendelse for foder.

Artikel 18
Internationale fgdevarestandarder

Feellesskabet skal under hensyntagen til dets rettigheder og forpligtelser:

a) bidrage til udformningen af internationale tekniske standarder for fgdevarer og foder og

b)

c)

d)

standarder for menneskers, dyrs og planters sundhed

fremme koordineringen af det arbejde med fadevare- og foderstandarder, der udfgres af
internationale myndigheder og ikke-statslige organisationer

i det omfang, det er relevant og hensigtsmeessigt, bidrage til udformningen af aftaler om
anerkendelse af specifikke fadevare- og foderrelaterede foranstaltningers ligeveerdighed.

veere specielt opmeerksom pa udviklingslandenes seerlige behov i udviklingsmaessig,
finansiel og handelsmaessig henseende med henblik pa at sikre, at internationale
standarder ikke skaber ungdige hindringer for udviklingslandenes eksport.
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AFDELING 4
PRINCIPPET OM ABENHED

Artikel 19
Haring af offentligheden

For sa vidt omsteendighederne tillader det, skal offentligheden i forbindelse med
udarbejdelsen af fadevarelovgivning hgres pa et passende tidspunkt og pa en effektiv made,
enten direkte eller gennem repraesentative organer.

Artikel 20
Information af offentligheden

Hvis der er rimelig grund til at nsere mistanke om, at en fgdevare kan udggare en risiko for
menneskers, dyrs eller planters sundhed, treeffer de offentlige myndigheder - uden at dette
bergrer geeldende regler om aktindsigt i Feellesskabsretten og i national ret - foranstaltninger,
der, nar henses til risikoens karakter, alvor og omfang, er egnede til at informere den brede
offentlighed om sundhedsrisikoens karakter, saledes at der sa fyldestggrende som muligt
gives oplysning om, hvilken fgdevare eller type af fadevarer der er bergrt, hvilken risiko der
er forbundet med fgdevaren, og hvilke foranstaltninger der er truffet eller vil blive truffet for

at forebygge, reducere eller eliminere den pagaeldende risiko.

KAPITEL IIl
DEN EUROPZAISKE FGDEVAREMYNDIGHED

AFDELING 1
KOMMISSORIUM OG OPGAVER

Artikel 21
Myndighedens kommissorium
1. Der oprettes en europeaeisk fgdevaremyndighed, herefter benaevnt "Myndigheden”.
2. Myndigheden har som sit kommissorium at bidrage til sikring af et hgjt niveau for

beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, for beskyttelse af dyrs sundhed og
velfeerd, for beskyttelse af planters liv, for beskyttelse af miljget og for beskyttelse af
arbejdstagernes sundhed, samtidig med at det indre marked fremmes gennem
etableringen af et integreret, sammenhangende system for videnskabelig og teknisk
stgtte i forbindelse med Feellesskabets lovgivning og politik samt gennem varetagelse
af uafthaengig information og risikokommunikation:

Kommissoriet omfatter:

a) alle omrader, der direkte eller indirekte har indflydelse pa fedevaresikkerheden
b) dyrs sundhed og velfeerd, plantesundhed

C) ernaering

d) ethvert aspekt vedrgrende genetisk modificerede organismer i den i
direktiv 90/220/E@F anvendte betydning.
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For sa vidt angar genetisk modificerede organismer, der ikke er fadevarer eller foder,
indskreenker Myndighedens kommissorium sig til afgivelse af ekspertudtalelser.

Under Myndighedens kommissorium hgrer ogsa driften af et system for hurtig
varsling om fgdevarer og foder.

Myndigheden afgiver udtalelser, som skal danne det videnskabelige grundlag for
udformningen og vedtagelsen af faellesskabsforanstaltninger pa de omrader, der harer
under dens kommissorium.

Myndigheden udfgrer sine opgaver pa en sadan made, at den kan tjene som
referencegrundlag i kraft af sin uafheengighed, den videnskabelige og tekniske
kvalitet af de udtalelser, den afgiver, og af de informationer, den videregiver i kraft
af den abenhed, der er, forbundet med dens procedurer og virkemade og i kraft af
dens omhu ved udfarelsen af de opgaver, den er palagt.

Den handler i et teet samarbejde med de kompetente organer, der i medlemsstaterne
udfgrer opgaver svarende til Myndigheden.

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

Artikel 22
Myndighedens opgaver

Myndigheden har til opgave:

a)

b)

9)

h)

at afgive de bedst mulige ekspertudtalelser til Feellesskabsinstitutionerne og
medlemsstaterne i de i feellesskabslovgivningen fastsatte tilfeelde og om et hvilket som
helst spgrgsmal, der hgrer under dens kommissorium

at fremme og koordinere harmoniseringen af metoder til risikovurdering pa de omrader,
der hgrer under dens kommissorium

at yde videnskabelig og teknisk stgtte til Kommissionen inden for de omrader, der hgrer
under dens kommissorium

at fa udfert videnskabelige undersggelser, der er ngdvendige til varetagelsen af dens
kommissorium

at sgge, indsamle, behandle, analysere og opsummere videnskabelige og tekniske data
inden for de omrader, der hgrer under dens kommissorium

at iveerksaette tittag med henblik pa at konstatere og karakterisere nye risici inden for de
omrader, der hgrer under dens kommissorium, med henblik pa at reducere eller
forebygge sadanne risici

at etablere et system af netvaerk bestaende af organisationer, der virker inden for
omrader, der hgrer under dens kommissorium, og er ansvarlig for driften heraf

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

K)

at stille videnskabelig og teknisk bistand til radighed for Kommissionen pa dennes
begeering som led i de procedurer til krisestyring, som Kommissionen gennemfarer pa
fadevare- og fodersikkerhedsomradet

inden for de omrader, der hgrer under dens kommissorium, at stille videnskabelig og
teknisk bistand til radighed for Kommissionen pa dennes begaering med henblik pa at
forbedre samarbejdet mellem Feellesskabet, lande, der ansgger om at blive medlem af
EU, internationale organisationer og tredjelande

pa Kommissionens begaering at yde bistand til Kommissionen som led i kommunikation
om ernaeringsmaessige emner i forbindelse med sundhedspolitikken

at sikre, at offentligheden og interesserede parter hurtigt modtager palidelige, objektive
og forstaelige informationer pa de omrader, der hgrer under dens kommissorium

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

at patage sig enhver anden opgave, som Kommissionen matte paleegge den, og som
hgrer under dens kommissorium.

AFDELING 2
ORGANISATION

Artikel 23
Myndighedens organer

Myndigheden bestar af:

a)
b)
c)

d)

4.

en bestyrelse

en administrerende direktgr og dennes personale
et radgivende forum

en videnskabelig komité og ekspertpaneler.

Artikel 24
Bestyrelsen

Bestyrelsen bestar af fire repraesentanter udpeget af Europa-Parlamentet,
fire repraesentanter udpeget af Radet, fire repreesentanter udpeget af Kommissionen,
og fire repraesentanter for forbrugere og erhvervsliv udpeget af Kommissionen.

En repraesentant kan aflgses af dennes samtidigt udpegede suppleant.
Repraesentanterne og deres suppleanter udpeges for en firarig periode, der kan fornys
én gang.

Bestyrelsen veelger sin formand blandt sine medlemmer for en toarig periode, der kan
fornys.

Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.
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10.

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

Bestyrelsen mgdes efter indkaldelse fra formanden eller pa anmodning fra mindst en
tredjedel af medlemmerne.

Bestyrelsen paser, at Myndigheden varetager sit kommissorium og udfaerer de
opgaver, den er palagt, pa de i denne forordning fastsatte betingelser.

Bestyrelsen vedtager inden den 31. januar hvert ar Myndighedens arbejdsprogram for
det kommende ar. Bestyrelsen vedtager ogsa et flerarigt program, der kan revideres.
Bestyrelsen paser, at disse programmer er i overensstemmelse med Kommissionens
lovgivningsmaessige og politiske prioriteringer pa fadevaresikkerhedsomradet.

Inden den 30. marts hvert ar vedtager Myndigheden en almindelig beretning om
Myndighedens aktiviteter i det forlgbne ar.

Den administrerende direktgr sender programmerne og den almindelige beretning til
Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og medlemsstaterne og lader
programmerne og beretningen offentliggaere.

Bestyrelsen vedtager Myndighedens interne regler grundlagt af et forslag fra den
administrerende direktar.

Bestyrelsen vedtager, efter indhentelse af Kommissionens godkendelse og efter
udtalelse fra Revisionsretten, en finansforordning for Myndigheden, hvori det
navnlig fastseettes, hvilken procedure der skal fglges ved udarbejdelsen og
gennemfgrelsen af Myndighedens budget, i overensstemmelse med artikel 142 i
finansforordningen vedrgrende De Europeeiske Feellesskabers almindelige budget.

Den administrerende direktgr deltager i bestyrelsens mgder uden stemmeret og
varetager sekretariatsforretningerne.

Artikel 25
Den administrerende direktar

Den administrerende direktar udnaevnes af bestyrelsen pa grundlag af et forslag fra
Kommissionen for en femarig periode, der kan fornys. Direktgren kan afseettes af
bestyrelsen.

Den administrerende direktgr er myndighedens repraesentant i retlig henseende. Han
er ansvarlig for:

a) den daglige ledelse af Myndigheden

b) udarbejdelse af Myndighedens arbejdsprogrammer i forstdelse med
Kommissionen

c) gennemfarelse af arbejdsprogrammerne og af de beslutninger, der treeffes af
bestyrelsen

d) ydelse af passende videnskabelig, teknisk og administrativ bistand til den
videnskabelige komité og til ekspertpanelerne
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e) sikring af, at Myndigheden udfgrer sine opgaver i overensstemmelse med
brugernes krav, navnlig med hensyn til ydelsernes tilstraekkelighed og
tidsforbruget

f) udarbejdelse af indteegts- og udgiftsoversigten og gennemfgrelse af
Myndighedens budget

g) alle personalespgrgsmal.

Hvert ar foreleegger den administrerende direktar med henblik pa bestyrelsen
godkendelse:

a) et udkast til beretning om alle Myndighedens aktiviteter i det forlgbne ar
b) et udkast til arbejdsprogrammer

c) et udkast til arsregnskab for det forlgbne ar

d) et udkast til budget for det kommende ar.

Den administrerende direktgr godkender alle Myndighedens udgifter og afleegger
rapport om Myndighedens aktiviteter til bestyrelsen.

Artikel 26
Det radgivende forum

Det radgivende forum bestar af repraesentanter fra kompetente organer i
medlemsstaterne, som har opgaver svarende til Myndighedens opgaver, idet hver
medlemsstat udpeger én repraesentant til udvalget.

Medlemmer af det radgivende forum ma ikke veere medlemmer af bestyrelsen.

Det radgivende forum radgiver den administrerende direktar med hensyn til
udfgrelsen af dennes opgaver, som fastlagt i denne forordning, og sikrer et teet
samarbejde mellem Myndigheden og de kompetente organer i medlemsstaterne, som
udfgrer opgaver svarende til Myndighedens opgaver.

Det radgivende forum har den administrerende direktgr som formand, og denne
indkalder til mgder i forummet. Procedurer for udvalgets virksomhed fastsaettes i
Myndighedens interne regler.

Myndigheden yder det radgivende forum den ngdvendige tekniske og faglige bistand
og varetager sekretariatsforretningerne i forbindelse med udvalgets mgder.

Repreesentanter fra Kommissionens tjenestegrene er berettigede til at deltage i det
radgivende forums arbejde.
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Artikel 27
Videnskabelig komité og ekspertpaneler

Det pahviler den videnskabelige komité og de staende ekspertpaneler, inden for deres
respektive kompetenceomrader, at afgive ekspertudtalelser pA Myndighedens vegne.

Den videnskabelige komité forestar den generelle koordinering, der er nadvendig for

at sikre en ensartet procedure ved afgivelsen af ekspertudtalelser, herunder navnlig i
forbindelse med vedtagelsen af arbejdsprocedurer og harmonisering af

arbejdsmetoder. Komitéen afgiver udtalelser om tveerfaglige emner, der hgrer under
flere ekspertpanelers kompetence, og om emner, der ikke hgrer under nogen af
ekspertpanelernes kompetence.

Den videnskabelige komité bestar af formeendene for ekspertpanelerne samt af
6 uafhaengige videnskabelige eksperter, som ikke tilhgrer nogen af ekspertpanelerne.

Ekspertpanelerne bestar af uafheengige videnskabelige eksperter. Nar Myndigheden
er oprettet, nedseettes fglgende ekspertpaneler:

a) Panelet for Tilseetningsstoffer, Smagsstoffer, og Hjeelpestoffer, der anvendes i
Fadevarer og i Fgdevareproduktionen, og Materialer, der kommer i bergring med
Fadevarer

b) Panelet for Tilsaetningsstoffer og Produkter eller Stoffer, der anvendes i Foder
c) Panelet for Plantebeskyttelsesmidler og Restkoncentrationer heraf

d) Panelet for Genetisk Modificerede Organismer

e) Panelet for Dieetetiske Produkter, Erneering og Allergier

f) Panelet for Biologiske Farer

g) Panelet for Forureninger i Fadevarekaeden

h) Panelet for Dyrs Sundhed og Velfeerd.

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

Bestyrelsen som traeffer afgerelse pa grundlag af et forslag fremsat af den
administrerende direktgr efter, at der i De Europeeiske Feellesskabers Tidende har
veeret offentliggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser, udnasevner de
medlemmer af den videnskabelige komité, der ikke er medlemmer af
ekspertpanelerne, samt medlemmerne af ekspertpanelerne udnsevnes for en
trearig periode, der kan fornyes.

Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne veelger hver isaer en formand og
to naestformaend blandt deres medlemmer.
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Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne traeffer beslutning med et flertal af
medlemmernes stemmer. Mindretalsudtalelser registreres.

Repreesentanter fra Kommissionens tjenestegrene er berettigede til at overveere
mader i den videnskabelige komité, ekspertpanelerne og deres arbejdsgrupper. Hvis
de inviteres til et mgde, kan de yde bistand i form af afklaringer eller informationer,
men ma ikke sagge at gve indflydelse pa draftelserne.

Procedurer for den videnskabelige komités og ekspertudvalgenes virksomhed og for
det indbyrdes samarbejde fastseettes i Myndighedens interne regler.

Procedurerne vedrgrer navnlig:

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

b) antallet af medlemmer i hvert af ekspertpanelerne

c) fremgangsmaden ved refusion af udgifterne for medlemmerne af den
videnskabelige komité og ekspertpanelerne

d) den made, hvorpa opgaver og anmodninger om ekspertudtalelser fordeles mellem
den videnskabelige komité og ekspertpanelerne

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

AFDELING 3
DRIFTEN

Artikel 28
Ekspertudtalelser

Myndigheden afgiver ekspertudtalelser:

a) pa anmodning fra Kommissionen med hensyn til et hvilket som helst
spgrgsmal, der hgrer under Myndighedens kommissorium, og i de tilfeelde,
hvor det i feellesskabslovgivningen er fastsat, at Myndigheden skal hagres

b) pa anmodning fra Europa-Parlamentet, en medlemsstat eller et nationalt
kompetent organ som neevnt i artikel 21, stk. 4, med hensyn til et hvilket som
helst spgrgsmal, der hgrer under Myndighedens kommissorium, dersom
feellesskabslovgivningen ikke indeholder seerlige regler om, at Myndigheden
hares om det pageeldende spargsmal

c)  pa eget initiativom forhold, der harer under dens kommissorium.

Hvis der i feellesskabslovgivningen ikke er fastsat en bestemt frist for afgivelse af en
ekspertudtalelse, afgiver Myndigheden ekspertudtalelsen inden for den tidsfrist, der
er angivet i anmodningen om udtalelsen, medmindre saerlige omstaendigheder gar det
berettiget, at fristen fraviges.

53



Gennemfgrelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastseettes af Kommissionen efter hgring
af Myndigheden efter den i artikel 57, stk. 2, naevnte procedure. Gennemfgrelses-
bestemmelserne skal navnlig preecisere:

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

b) retningslinjerne for den videnskabelige evaluering af stoffer, produkter eller
processer, som i henhold til feellesskabslovgivningen er undergivet en ordning,
der indebaerer en forudgaende godkendelse eller en optagelse pa en positivliste,
navnlig i de tilfeelde, hvor feellesskabslovgivningen indeholder bestemmelser
om eller tillader, at ansggeren foreleegger et dossier med henblik herpa.

| Myndighedens interne regler fastseettes neaermere krav med hensyn til format,
begrundelse og offentliggerelse af ekspertudtalelser.

Artikel 29
Modstridende ekspertudtalelser

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

Safremt myndigheden opdager en sadan potentiel kilde til modstrid, retter den
henvendelse til det pagaeldende organ for at sikre, at alle relevante videnskabelige
oplysninger udveksles, og identificere videnskabelige spgrgsmal der kan give
anledning til strid.

Safremt det ma konstateres, at der eksisterer en alvorlig uenighed om et
videnskabeligt spgrgsmal, og det pageeldende organ er et faellesskabsagenter eller en
af Kommissionens videnskabelige komitéer, er Myndigheden og det pagaeldende
organ forpligtet til at samarbejde med henblik pa enten at na til enighed eller at
foreleegge Kommissionen et feelles dokument, hvori der redeggres naermere for de
omtvistede videnskabelige spgrgsmal.

Safremt det konstateres, at der eksisterer en alvorlig uenighed om et videnskabeligt
spgrgsmal, og det pageeldende organ er et organ i en af medlemsstaterne, er
Myndigheden og det nationale organ forpligtet til, i samrad med det radgivende
forum, at samarbejde med henblik pa enten at na til enighed eller at foreleegge et
feelles dokument, hvori der redeggres naermere for de omtvistede videnskabelige
spgrgsmal.

Artikel 30
Videnskabelig og teknisk bistand

Kommissionen kan anmode Myndigheden om videnskabelig eller teknisk bistand
inden for et hvilket som helst omrade under Myndighedens kommissorium.

Videnskabelig og teknisk bistand bestar i videnskabelig eller teknisk arbejde, der
bygger pa vedkendte videnskabelige eller tekniske principper, som ikke kreever at
den videnskabelige komité eller af et ekspertudvalg foretager en videnskabelig
vurdering. Sadan bistand kan navnlig omfatte opstilling og evaluering af tekniske
kriterier, udarbejdelse af tekniske retningslinjer eller retningslinjer for god praksis.
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Nar Kommissionen indgiver en anmodning om videnskabelig eller teknisk bistand til
Myndigheden, fastsaetter den efter aftale med Myndigheden en frist for udfagrelsen af
opgaven.

Artikel 31
Videnskabelige undersggelser

Myndigheden far udfert videnskabelige undersggelser, der er ngdvendige til
varetagelsen af dens kommissorium. Myndigheden sgger at undga overlapninger i
forhold til medlemsstaternes eller Feellesskabets forskningsprogrammer og fremmer
samarbejdet ved at foretage en passende koordinering.

Myndigheden underretter Europa-Parlamentet, Kommissionen og medlemsstaterne
om resultaterne af dens videnskabelige undersggelser.

Artikel 32
Dataindsamling

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

a) fedevareforbrug og i1 det omfang, hvori den enkelte er udsat for risici i
forbindelse med forbruget af fadevarer

b) incidens og preevalens af biologiske risici

c) forurenende stoffer i fgdevarer, der er bestemt til at blive indtaget af mennesker
eller dyr, herunder restkoncentrationer.

Med henblik pa den i stk. 1 naevnte dataindsamling arbejder myndigheden snaevert
sammen med alle de organisationer, der er beskaeftiget med dataindsamling, herunder
organisationer fra de lande, der ansgger om at blive medlem af EU, og fra tredjelande
samt internationale organer.

Medlemsstaterne treeffer alle de foranstaltninger, der er ngdvendige, for at gere det
muligt at overfgre de data, der er indsamlet inden for de i stk. 1 og 2 naevnte
omrader, til Myndigheden.

Myndigheden sender medlemsstaterne og Kommissionen passende anbefalinger med
angivelse af, hvordan sammenligneligheden af de data, den modtager og analyserer,
kan forbedres for at fremme konsolideringen pa faellesskabsplan.

Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen en
fortegnelse over de dataindsamlingssystemer, der findes péa faellesskabsplan inden for
de omrader, der hgrer under Myndighedens kommissorium.

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

a) hvilken rolle, Myndigheden bgr have inden for de enkelte systemer, og hvilke
a&ndringer eller forbedringer, der eventuelt vil veere ngdvendige, for at
Myndigheden kan opfylde sit kommissorium i samarbejde med medlemsstaterne
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b) hvilke mangler, der skal afhjeelpes, for at Myndigheden kan indsamle og
opsummere relevante videnskabelige og tekniske data pa feellesskabsplan inden
for de omrader, der hgrer under dens kommissorium.

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

Artikel 33
Konstatering af nye risici

Myndigheden sgger, indsamler, behandler, analyserer og opsummerer alle de
oplysninger og data, som skal seette den i stand til at konstatere nye risici pa de
omrader, der hgrer under dens kommissorium.

Hvis Myndigheden er i besiddelse af oplysninger, der giver mistanke om, at der
bestar en alvorlig risiko, anmoder den om yderligere oplysninger fra
medlemsstaterne, andre feellesskabsorganer og Kommissionen. Medlemsstaterne, de
bergrte feellesskabsagenter og Kommissionen svarer hurtigst muligt og fremsender
alle relevante oplysninger, som de er i besiddelse af.

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

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

Artikel 34
System for hurtig varsling

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

Myndigheden etablerer i samradd med medlemsstaterne og Kommissionen de
faciliteter, der er ngdvendige for, at der kan foretages den hurtige udveksling af
oplysninger, som driften af systemet for hurtig varsling kraever.

Artikel 35
Netveerkssamarbejde mellem organisationer, der beskaeftiger sig med omrader, som harer
under Myndighedens kommissorium

Myndigheden fremmer det europaeiske netveerkssamarbejde mellem organisationer,
der beskeeftiger sig med omrader, som hgrer under Myndighedens kommissorium
Formalet med et sadant netveerkssamarbejde er navnlig at fremme koordinering af
aktiviteter, udveksling af oplysninger, udformning og gennemfgrelse af feelles
projekter samt udveksling af ekspertise og bedste praksis inden for de omrader, der
hgrer under Myndighedens kommissorium.

Bestyrelsen udfeerdiger efter et forslag fra den administrerende direktgr en
fortegnelse over de af medlemsstaterne udpegede kompetente og uafhaengige
organisationer, som enten enkeltvis eller i netveerk kan bistd Myndigheden med
varetagelsen af dens kommissorium. Myndigheden kan overdrage visse opgaver til
disse organisationer, herunder navnlig det forberedende arbejde i forbindelse med
ekspertudtalelser, videnskabelig og teknisk bistand, videnskabelige undersggelser,
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indsamling af data og konstatering af nye risici. Til nogle af disse opgaver kan der
ydes gkonomisk stgtte.

Gennemfgrelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastseettes af Kommissionen efter hgring
af Myndigheden, efter den i artikel 57, stk. 2, neevnte procedure. | gennemfgrelses-

bestemmelserne skal det navnlig preeciseres, efter hvilke kriterier et institut kan

optages i fortegnelsen over de af medlemsstaterne udpegede kompetente og
uafheengige myndigheder, hvordan de harmoniserede kvalitetskrav fastseettes, og
hvilke finansielle regler der finder anvendelse, hvis der ydes gkonomisk statte.

Senest et ar efter denne forordnings ikrafttraeden, offentligger Kommissionen en
fortegnelse over de faellesskabsordninger, der findes pa de omrader, der hgrer under
Myndighedens kommissorium, og hvorefter medlemsstaterne udfgrer bestemte
opgaver i forbindelse med videnskabelige vurderinger, herunder i seerdeleshed ved
behandlingen af godkendelsessager. Rapporten skal i givet fald ledsages af passende
forslag, herunder navnlig en angivelse af, hvilke aendringer eller forbedringer af de
enkelte ordninger der matte veere ngdvendige, for at Myndigheden kan varetage sit
kommissorium i samarbejde med medlemsstaterne.

AFDELING 4
UAFHZANGIGHED, ABENHED OG KOMMUNIKATION

Artikel 36
Uafheengighed

Medlemmerne af bestyrelsen og medlemmerne af det radgivende forum forpligter sig
til at veere uafhaengige og handle i almenhedens interesse.

De afviger i det gjemed en loyalitetserkleering og en interesseerkleering, hvori de
enten anfgrer, at de ikke har nogen interesser, der bergrer deres uafthaengighed, eller
at de har visse direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at bergre deres
uafheaengighed. Disse erkleeringer, der skal veere skriftlige, afgives hvert ar.

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

De afgiver i det gjemed en loyalitetserkleering og en interesseerkleering, hvori de
enten anfgrer, at de ikke har nogen interesser, der bergrer deres uafthaengighed, eller
at de har visse direkte eller indirekte interesser, der kan anses for at bergre deres
uafheaengighed. Disse erkleeringer, der skal veere skriftlige, afgives hvert ar.

Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgivende forum, medlemmerne
af den videnskabelige komité og af ekspertpanelerne samt de eksterne eksperter, der
deltager i arbejdsgrupperne, skal pa hvert mgde gare opmeerksom pa eventuelle
seerlige interesser, som kan anses for at bergre deres uafhaengighed med hensyn til de
punkter, der er pa dagsordenen.
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Artikel 37
Abenhed

Myndigheden paser, at der er en hgj grad af abenhed omkring udferelsen af dens
aktiviteter. Myndigheden offentliggar:

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

b) de arlige interesseerkleeringer, der afgives af medlemmerne af bestyrelsen,
medlemmerne af det radgivende forum, medlemmerne af den videnskabelige
komité og ekspertpanelerne samt de interesseerkleeringer, der afgives med hensyn
til de punkter, der er sat pa dagsordenen for mgderne

c) resultaterne af dens videnskabelige undersggelser
d) den arlige aktivitetsberetning.

Bestyrelsen kan efter forslag fra den administrerende direktgr beslutte, at nogle af
dens mader skal veere offentlige, og kan give forbrugerrepraesentanter eller andre
interesserede parter tilladelse til at falge procedurerne i forbindelse med nogle af
Myndighedens aktiviteter.

Myndigheden fastsaetter i sine interne regler bestemmelser om, hvordan de i stk. 1 og
2 omhandlede regler om dbenhed gennemfares i praksis.

Artikel 38
Tavshedspligt

Uanset artikel 37 ma Myndigheden ikke til tredjemaend videregive fortrolige

oplysninger, som den modtager, og for hvilke der foreligger en velbegrundet
begeering om, at de holdes fortrolige, medmindre omsteendighederne ggr det
pakreevet at offentligggre oplysningerne af hensyn til sundhedsbeskyttelsen.

Medlemmerne af bestyrelsen, den administrerende direktgr, medlemmerne af det

videnskabelige udvalg og af ekspertpanelerne samt eksterne eksperter, der deltager i
deres arbejdsgrupper, medlemmer af det radgivende forum samt Myndighedens

ansatte er, selv efter at deres hverv er ophgrt, undergivet tavshedspligt som fastsat i
traktatens artikel 287.

Konklusionerne af de ekspertudtalelser, der afgives af Myndigheden vedrgrende de
paregnede sundhedsmeessige virkninger, ma under ingen omstaendigheder
tilbbageholdes som fortrolige.

Myndigheden fastsaetter i sine interne regler bestemmelser om, hvordan de i stk. 1 og
2 omhandlede regler om tavshedspligt gennemfgres i praksis.
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Artikel 39
Kommunikation

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

2. Myndigheden skal sikre, at offentligheden og eventuelle interesserede parter hurtigt
far objektive, palidelige og let forstaelige oplysninger, iseer vedrarende resultaterne
af dens arbejde. Myndigheden udarbejder og uddeler informationsmateriale til den
brede offentlighed, for at lette offentligheden forstaelse af dens arbejde.

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

4, Myndigheden sikrer, at der etableres et passende samarbejde med de kompetente
organer i medlemsstaterne og med andre interesserede parter i forbindelse med
offentlige informationskampagner.

Artikel 40
Aktindsigt
1. Myndigheden sikrer en vid adgang til aktindsigt i de dokumenter, der er i dens
besiddelse.
2. Bestyrelsen vedtager pa forslag af den administrerende direktar bestemmelserne for

den i stk. 1 omtalte aktindsigt, idet der herved fuldt ud tages hensyn til de generelle
principper og betingelser, der regulerer adgangen til aktindsigt i feelles-
skabsinstitutionernes dokumenter.

Artikel 41
Forbrugere og andre interesserede parter

Myndigheden etablerer passende forbindelser med forbrugerrepraesentanter og andre
interesserede parter.

AFDELING 5
FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 42
Vedtagelse af Myndighedens budget

1. Myndighedens indteegter udggres af et bidrag fra Feellesskabet samt af eventuelle
gebyrer, som Myndigheden modtager som betaling for de tjenester, den yder.

2. Myndighedens udgifter omfatter personale, administration, infrastrukturer og
driftsudgifter samt udgifter i forbindelse med kontrakter indgdet med tredjemand
eller i forbindelse med den gkonomiske stgtte, der omhandles i artikel 35, stk. 2.

3. Senest den 31. marts hvert ar udarbejder den administrerende direktar et overslag
over Myndighedens indteegter og udgifter for det kommende regnskabsar, og
forelaegger det for bestyrelsen sammen med en stillingsfortegnelse.
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Indteegter og udgifter skal balancere.

Bestyrelsen vedtager senest den 31. marts et forslag til budget og sender det til
Kommissionen, der pa grundlag heraf opstiller de relevante overslag i det forelgbige
forslag til de Europeeiske Feellesskabers almindelige budget, som foreleegges for
Radet i henhold til traktatens artikel 272.

Bestyrelsen vedtager Myndighedens budget og afpasser det om ngdvendigt efter
Feellesskabets bidrag.

Artikel 43
Gennemfgrelsen af Myndighedens budget

Den administrerende direktgr gennemfarer Myndighedens budget.

Kommissionens finansinspektar kontrollerer indgaelsen og betalingen af alle
udgiftsforpligtelser og kontrollerer fastleeggelsen og inkasseringen af Myndighedens
indteegter.

Senest den 31. marts hvert ar fremsender den administrerende direktar et detaljeret
regnskab for alle Myndighedens indteegter og udgifter i det foregdende regnskabsar
til Kommissionen, bestyrelsen og Revisionsretten.

Revisionsretten reviderer disse regnskaber i overensstemmelse med traktatens
artikel 248. Den offentliggar hvert ar en beretning om Myndighedens aktiviteter.

Europa-Parlamentet meddeler efter henstilling fra bestyrelsen Myndighedens
administrerende direktgr decharge for gennemfgrelsen af budgettet.

Artikel 44
Gebyrer modtaget af Myndigheden

Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen efter haring af
Myndigheden, medlemsstaterne og andre interesserede parter en rapport om, hvorvidt det er
muligt og tilrddeligt at indfere gebyrer, der betales af virksomhederne for at opnar en
feellesskabsgodkendelse og for andre tjenester, der ydes af Myndigheden.

1.

AFDELING 6
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 45
Retlig status og privilegier

Myndigheden har status som en juridisk person. Myndigheden har i hver
medlemsstat den mest vidtgaende rets- og handleevne, som vedkommende stats
lovgivning tilleegger juridiske personer. Den kan i seerdeleshed erhverve og afheende
fast ejendom og lgsgre og kan optraede som part i retssager.

Protokollen vedrgrende De Europeeiske Feellesskabers privilegier og immuniteter
geelder for Myndigheden.
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Artikel 46
Erstatningsansvar

1. Myndighedens ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgivning, der finder
anvendelse pa den pageeldende kontrakt. De Europaeiske Feellesskabers Domstol har
kompetence til at treeffe afgarelse i henhold til en voldgiftsbestemmelse, som
indeholdes i en af Myndigheden indgaet aftale.

2. For sa vidt angar ansvar uden for kontraktforhold, skal Myndigheden i
overensstemmelse med de almindelige retsgrundsaetninger, der er feelles for
medlemsstaternes retssystemer, erstatte skader forvoldt af Myndigheden eller af dets
ansatte under udgvelsen af deres hverv. Domstolen har kompetence til at treeffe
afgarelse i tvister vedrarende sadanne skadeerstatninger.

3. De ansattes personlige ansvar over for Myndigheden fastseettes i de
anseettelsesvilkar, der geelder for Myndighedens personale.
Artikel 47
Personale
1. Myndighedens personale er omfattet af de regler og forskrifter, der geelder for

tienestemaend og gvrige ansatte ved De Europeeiske Feellesskaber.

2. Myndigheden udgver over for personalet de befgjelser, som er overdraget til
ansaettelsesMyndigheden.

Artikel 48
Tredjelandes deltagelse

Myndigheden skal veere aben for deltagelse af lande, der har indgdet en aftale med
Feellesskabet, hvorved de har vedtaget, at feellesskabslovgivningen skal finde anvendelse pa
det omrade, der er omfattet af denne forordning.

| de relevante bestemmelser i sadanne aftaler fastseettes de neermere bestemmelser om bl.a.
karakteren, omfanget og udformningen af disse landes deltagelse i Myndighedens arbejde,
herunder bestemmelser om finansielle bidrag og personale.

KAPITEL IV
SYSTEM FOR HURTIG VARSLING, KRISESTYRING OG
KRISESITUATIONER

AFDELING 1
SYSTEM FOR HURTIG VARSLING

Artikel 49
System for hurtig varsling

1. Der indfgres i form af et netveerk et system for hurtig varsling med hensyn til
fodevarer og foder. Systemet omfatter medlemsstaterne, Kommissionen og
Myndigheden, som er ansvarlig for driften.
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Medlemsstaterne, Kommissionen og Myndigheden udpeger hver iseer et
kontaktpunkt, der er medlem af netveerket.

Hvis et medlem af netveerket har nogen oplysninger om, at en fgdevare eller et
foderstof indebeerer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker,
skal disse oplysninger straks meddeles Myndigheden via systemet for hurtig varsling.
Myndigheden afgar pa grundlag af meddelelsen, om det pagaeldende produkt udger
en sa alvorlig sundhedsrisiko for mennesker, at det er ngdvendigt at foretage en
hurtig indgriben. Hvis det er tilfeeldet videregiver den straks denne oplysning via
systemet for hurtig varsling. Myndigheden kan supplere meddelelsen med en hvilken
som helst videnskabelig eller teknisk oplysning, der vil kunne fremme hurtige og
hensigtsmeessige tiltag fra medlemssstaternes side.

Hvis en national kompetent myndighed modtager underretning fra en leder af en
fodevarevirksomhed, jf. artikel 14, stk. 2, eller af en leder af en foderstofvirksomhed,
jf. artikel 15, stk. 2, underretter den Myndigheden via systemet for hurtig varsling

efter at have kontrolleret oplysningerne. Myndigheden handler derefter som fastsat i
stk. 2.

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

a) enhver foranstaltning, de treeffer, som har til formal at begraense markedsfgringen
af fadevarer eller foder, at tilbagetraekke fgdevarer eller foder fra markedet eller
at tilbbagekalde fadevarer eller foder for at beskytte forbrugernes sundhed, hvor
det er ngdvendigt at gribe hurtigt ind

b) enhver henstilling til eller aftale, pa frivilig eller tvungen basis, med
erhvervsledere, som har til formal at hindre, begraense eller pa fastsaette bestemte
vilkar for markedsfaring eller bruge fedevarer eller foder, hvor det som falge af
en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed er nagdvendigt at gribe hurtigt ind

c) enhver form for afvisning af et parti, en kontainer eller ladning fadevarer eller
foder ved et greensekontrolsted inden for Den Europaeiske Union iveerksat af en
kompetent myndighed.

Meddelelsen ledsages af en detaljeret redeggrelse for baggrunden for den
foranstaltning, som de kompetente myndigheder i den medlemsstat, hvor
meddelelsen er afgivet, har truffet, og den falges i god tid op af supplerende
oplysninger, navnlig i de situationer, hvor de foranstaltninger, som meddelelsen er
baseret pa, er blevet zendret eller trukket tilbage.

Myndigheden videregiver straks den meddelelse og de supplerende oplysninger, der
modtages i henhold til farste og andet afsnit, til medlemmerne af netveerket.

| de tilfeelde hvor et parti, en kontainer eller ladning fadevarer eller foder af en
kompetent myndighed afvises ved et greensekontrolsted inden for Den Euro-
paeiske Union, underretter Myndigheden straks alle greensekontrolsteder inden for
Den Europeaeiske Union, samt det tredjeland, der er oprindelseslandet.

Safremt en fadevare eller et foderstof, hvorom der er afgivet en meddelelse under

systemet for hurtig varsling, er blevet afsendt til et tredjeland, giver Myndigheden
det pageeldende land alle relevante oplysninger.
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6. Medlemsstaterne underretter straks Myndigheden om, hvilke tiltag der er
gennemfart, eller hvilke foranstaltninger der er truffet, pa baggrund af modtagelsen
af meddelelser og supplerende oplysninger videregivet via systemet for hurtig
varsling.

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

8. Systemet for hurtig varsling kan udvides til at omfatte lande, der ansgger om at blive
medlem af EU, tredjelande og internationale organisationer, idet deres deltagelse
fastseettes i aftaler, indgaet mellem Feellesskabet og de pageeldende lande eller
internationale organisationer i overensstemmelse med de procedurer, der er fastlagt i
de pageaeldende aftaler. Aftalerne skal veere baseret pa gensidighed og skal indeholde
bestemmelser om tavshedspligt svarende til dem, der finder anvendelse i
Feellesskabet.

Artikel 50
Gennemfgrelse

Gennemfgrelsesforanstaltningerne til artikel 49 vedtages af Kommissionen efter hgring af
myndigheden efter den i artikel 57, stk. 2, neevnte procedure. Disse bestemmelser skal navnlig
fastleegge de seerlige betingelser og procedurer, der geelder for videregivelse af meddelelser og
supplerende oplysninger, og de seerlige regler, som geelder for oplysninger, som videregives
af virksomhedsledere.

Artikel 51
Regler om tavshedspligt i forbindelse med systemet for hurtig varsling

1. Oplysninger om sundhedsmaessige risici ved fgdevarer og foder, som medlemmerne
af netveerket rader over, skal almindeligvis veere tilgeengelige for offentligheden.
Generelt set skal offentligheden have adgang til oplysninger, der ggr det muligt at
identificere produktet, samt oplysninger om risikoens art og de foranstaltninger, der
traeffes.

Medlemmerne af netveerket treeffer dog de ngdvendige foranstaltninger for at sikre,
at de ansatte far palagt ikke at videregive oplysninger, der er indsamlet i henhold til
bestemmelserne i denne afdeling, og som ifalge deres natur er fortrolige i behgrigt
begrundede tilfeelde, medmindre omstaendighederne tilsiger, at en viderebringelse af
oplysningerne er ngdvendig til beskyttelse af forbrugernes sundhed.

2. Beskyttelsen af fortrolige oplysninger er ikke til hinder for videregivelse til
myndighederne af oplysninger, der kan veere af betydning for et effektivt
markedstilsyn og for effektive handhesevelsesforanstaltninger pa fedevare- og
foderomradet. Myndigheder, der modtager oplysninger, der er omfattet af
tavshedspligt, sikrer, at de beskyttes i overensstemmelse med stk. 1.
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AFDELING 2
KRISESTYRING

Artikel 52
Generel plan for krisestyring

Kommissionen udarbejder i et teet samarbejde med Myndigheden og, hvor det er
relevant, med medlemsstaterne, en generel plan for krisestyring inden for fadevare-
og fodersikkerhedsomradet, herefter bengevt den "generelle plan”.

| den generelle plan preeciseres hvilke slags situationer der indebeerer en sadan
direkte eller indirekte risiko for menneskers sundhed, at det ma antages, at den ikke
kan forebygges, elimineres eller reduceres til et acceptabelt niveau pa grundlag af de
eksisterende bestemmelser, eller at den ikke i tilstreekkeligt omfang kan handteres
alene ved anvendelse af artikel 55 og 56.

| den generelle plan preeciseres ligeledes, hvilke praktiske og driftsmaessige
procedurer, der er ngdvendige for at kunne handtere en krise, herunder hvilke
principper om abenhed, der skal finde anvendelse.

Artikel 53
Kriseenhed

Uden at dette i gvrigt indskreenker Kommissionens opgave med hensyn til at sikre
gennemfgrelsen af feellesskabsretten, underretter Kommissionen  straks
medlemsstaterne og myndigheden, hvis den konstaterer, at der foreligger en
situation, hvor en fgdevare eller et foderstof indebaerer en alvorlig direkte eller

indirekte risiko for menneskers sundhed, og risikoen ikke kan forebygges, elimineres
eller reduceres pa grundlag af de eksisterende bestemmelser, eller risikoen ikke i
tilstraekkelig grad kan handteres alene ved anvendelse af artikel 55 og 56.

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

Artikel 54
Kriseenhedens opgaver

Kriseenheden er ansvarlig for at indsamle og evaluere alle relevante oplysninger og
fastleegge, hvilkke muligheder der er for, at en risiko for menneskers sundhed sa
effektivt og sa hurtigt som muligt, forebygges, elimineres eller reduceres til et
acceptabelt niveau.

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

Kriseenheden treeffer de ngdvendige foranstaltninger til at underrrette og informere
offentligheden.
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AFDELING 3
KRISESITUATIONER

Artikel 55
Kriseforanstaltninger for fadevarer med oprindelse i Feellesskabet
eller importeret fra et tredjeland

Hvis det er abenbart, at fadevarer med oprindelse i Feellesskabet eller importeret fra
et tredjeland méa formodes at udggre en alvorlig risiko for menneskers sundhed, kan
Kommissionen pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat straks -
afheengigt af situationens alvor - vedtage en eller flere af falgende midlertidige
foranstaltninger:

a) for fedevarer med oprindelse i Feellesskabet:
i) en suspension af markedsfgringen af den pageeldende fadevare
i) fastseettelse af seerlige betingelser med for den pagaeldende fgdevare
i) andre hensigtsmaessige midlertidige foranstaltninger eller
b) for fadevarer importeret fra et tredjeland:

i) suspension af importen af den pageeldende fadevare fra det bergrte tredjeland
eller dele deraf, og i givet fald fra det tredjeland, der er transitland

i) fastseettelse af seerlige betingelser for den pageeldende fadevare fra det
bergrte tredjeland eller dele deraf

iii) andre hensigtsmaessige midlertidige foranstaltninger.

Foranstaltningerne skal senest 10 arbejdsdage herefter bekreeftes, aendres, eller
forleenges efter den i artikel 57, stk. 2, naevnte procedure.

Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommissionen om behovet for at
iveerkseette kriseforanstaltninger over for fadevarer eller virksomheder i en anden
medlemsstat, eller over for et tredjeland eller en fadevare fra et tredjeland eller over
for en virksomhed i et tredjeland, og Kommissionen ikke har gjort brug af
bestemmelserne i stk. 1, kan medlemsstaten iveerkseette midlertidige
beskyttelsesforanstaltninger. | sa fald underretter den straks de andre medlemsstater
og Kommissionen herom.

Kommissionen foreleegger senest 10 arbejdsdage herefter sagen for den komité, der
oprettes ved artikel 57, stk. 1, efter den i artikel 57, stk. 2, neevnte procedure med
henblik pa forleengelse, aendring eller opheevelse af de midlertidige nationale
beskyttelsesforanstaltninger.

Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyttelses-
foranstaltninger, indtil feellesskabsforanstaltninger er blevet vedtaget.
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Artikel 56
@vrige foranstaltninger

Hvis det er abenbart, at en fadevare med oprindelse i Faellesskabet eller importeret fra et
tredjeland ma formodes at udgere en alvorlig risiko for menneskers sundhed, og

Kommissionen ikke finder, at det vil veere hensigtsmaessigt at vedtage en kriseforanstaltning i
henhold til artikel 55, kan Kommissionen hurtigst muligt lade situationen undersgge af den

komité, der oprettes ved artikel 57, stk. 1, og vedtage de forngdne foranstaltninger efter den i
artikel 57, stk. 2, naevnte procedure. Kommissionen fglger udviklingen i situationen og den

aendrer eller ophaever om ngdvendigt foranstaltningerne efter den i artikel 57, stk. 2, naevnte
procedure.

KAPITEL V
PROCEDURER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

AFDELING 1
UDVALG OG MZAGLINGSPROCEDURE

Artikel 57
Udvalg

1. Kommissionen bistas af Komitéen for Fgdevaresikkerhed og Dyresundhed, herefter
benzevnt "komitéen", bestaende af repreesentanter for medlemsstaterne og med
Kommissionens repraesentant som formand.

2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i
afggrelse 1999/468/EF i overensstemmelse med samme afggrelses artikel 7 og 8.

3. Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF, fastsaettes til
tre maneder.

Artikel 58
Udvalgets opgaver

Komitéen udfgrer de opgaver, som paleegges den i henhold til denne forordning eller andre
relevante feellesskabsbestemmelser, i de tilfeelde og under de betingelser, der er fastsat i
bestemmelserne. Komitéen kan endvidere pa formandens initiativ eller pa skriftlig anmodning
fra en af komitéens medlemmer undersgge ethvert forhold, der er omhandlet i de pagaeldende
bestemmelser.

Artikel 59
Maeglingsprocedure

1. Uden at dette bergrer anvendelsen af andre feellesskabsbestemmelser, skal en
medlemsstat, der er af den opfattelse, at en anden medlemsstat har truffet en
foranstaltning pa fadevaresikkerhedsomradet, som er uforenelig med denne
forordning, eller som ma formodes at pavirke det indre marked, foreleegge sagen for
Kommissionen, der straks underretter den anden medlemsstat.

2. De to bergrte medlemsstater og Kommissionen bestraeber sig pa sa vidt muligt at lgse
problemet. Hvis det ikke er muligt at na frem til en aftale, kan Kommissionen
anmode Myndigheden om at afgive en udtalelse om det omstridte videnskabelige
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spgrgsmal. Kommissionen og Myndigheden fastlaegger ved gensidig aftale, efter
haring af de to bergrte medlemsstater, vilkarene for anmodningen og den frist, inden
for hvilkken Myndigheden anmodes om at afgive sin udtalelse.

AFDELING 2
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 60
Revisionsklausul

1. Senest tre ar efter den i artikel 65 fastsatte dato foretager Myndigheden i samarbejde
med Kommissionen en uafheengig evaluering af sine resultater pa grundlag af de
rammer, der fastleegges af bestyrelsen efter aftale med Kommissionen. Evalueringen
skal indeholde en vurdering af Myndighedens arbejdsgange og dens indflydelse pa
de omrader, der harer under dens kommissorium.

Myndighedens bestyrelse gennemgar evalueringens konklusioner og retter i givet
fald henstillinger til Kommissionen om andringer af Myndigheden og dens
arbejdsgange. Evalueringen og henstillingerne offentliggeres.

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

Artikel 61
Henvisninger til Myndigheden og til Komitéen for Fgdevaresikkerhed og Dyresundhed

1. Henvisninger i feellesskabslovgivningen til Den Videnskabelige Komité for
Levnedsmidler, Den Videnskabelige Komité for Foder, Den Videnskabelige
Veteringerkomité, Den Videnskabelige Komité for Pesticider, Den Videnskabelige
Komité for Planter og Den Videnskabelige Styringskomité erstattes af henvisninger
til Myndigheden.

2. Henvisninger i faellesskabslovgivningen til Det Stdende Levnedsmiddeludvalg,
Den Staende Komité for Foderstoffer, Det Stdende Veteringerudvalg og
Den Staende Fytosaniteere Komité erstattes af henvisninger til Komitéen for
Fadevaresikkerhed og Dyresundhed.

3. Ved faellesskabslovgivning forstas i stk. 1 og 2 alle Faellesskabets forordninger,
direktiver, beslutninger og afgarelser.
4, Radets afgarelse 68/361/EQF, 69/414/EQDF, 70/372/EQDF og 76/894/EQDF ophaeves.
Artikel 62

Kompetencen hos Det Europaeiske Agentur for Leegemiddelvurdering

Denne forordning bergrer ikke den kompetence, der er tillagt Det Europaeiske Agentur for
Leegemiddelvurdering, som fastlagt ved forordning (E@F) nr. 2309/93, forordning
(EQF) nr. 2377/90, R&dets direktiv 75/319/E®6g Radets direktiv 81/851/EGE

2 EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13.
22 EFTL317af6.11.1981, s. 1.
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Artikel 63
Hjemsted

Myndighedens hjemsted fastleegges af de kompetente myndigheder besluttet efter forslag fra
Kommissionen.

Artikel 64
Forholdet mellem denne forordning og geeldende fadevarelovgivning

Geeldende fgdevarelovgivning vedbliver at finde anvendelse, indtil den aendres, saledes at den
bringes i overensstemmelse med de bestemmelser, der er fastsat i kapitel 1 og Il i denne
forordning.

Artikel 65
Indledning af myndighedens virksomhed
Myndigheden indleder sin virksomhed den [.........].
Artikel 66
Ikrafttreeden
Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggarelsen i

De Europeeiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 49, 51, 52, 53, 54, 59 0og 61, stk. 1, anvendes fra den i artikel 65 anfarte dato.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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4.1

4.2

FINANSIERINGSOVERSIGT

FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om de generelle principper og
krav i fadevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og om procedurer i
fodevaresikkerhedsanliggender.

BUDGETPOST

B 3-4309, som omfatter alle bevillingerne til den nye myndighed.
Der forventes besparelser under:

— budgettets del B

— kapitel B 1-33, B 3-43, B 5-100 og B 5-721.
RETSGRUNDLAG

Artikel 37, 95, 133 0og 152 i EF-traktaten.

BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN

Foranstaltningens generelle formal

Forslaget har til formal at oprette en europaeisk fadevaremyndighed, som er en
selvsteendig juridisk person. Myndigheden vil bidrage til at give den europeeiske
fadevarelovgivning og besleegtet EU-lovgivning et videnskabeligt grundlag, til at

skabe tillid til europeeiske fadevarer og opretholde denne tillid og til reelt at forbedre

forbrugernes sundhedsbeskyttelse.

Myndigheden vil blive ansvarlig for videnskabelig vurdering af risici, som truer
menneskers, dyrs og planters sundhed, og bidrage til arbejdstagernes sundhed og
sikkerhed inden for fedekaeden, til dataindsamling, til evaluering og identifikation af
nye risici og assistance i krisesituationer, saerlig i relation til fadevareleverancer, det
hurtige varslingssystem, evaluering af stoffer, processer og fadevarer. Myndigheden
vil bidrage til miljgbeskyttelse og tage teknologiske spargsmal op til overvejelse.
Myndigheden vil formidle informationer og rad inden for sit kompetenceomrade.
Myndigheden vil primaert deekke Feellesskabets behov ved at give Kommissionen
rettidige, gennemskuelige og uafheengige videnskabelige informationer af hgj
kvalitet pa grundlag af arbejde, som udfgres i videnskabelige komitéer og netvaerk.
Myndigheden vil ogsa bidrage direkte til formidling af informationer om
fadevaresikkerhed til offentligheden og andre bergrte inden for sit kompetence-
omrade.

Foranstaltningens varighed og naermere bestemmelser for dens forleengelse
Foranstaltningen er af ubegraenset varighed (arligt tilskud).

| henhold til forslaget til forordning (artikel [60]) udarbejder Kommissionen i lgbet
af det 3. ar efter, at Myndigheden har overtaget ansvaret, en rapport om
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7.1

Myndighedens funktion og effektivitet og fremseetter, hvis det er ngdvendigt, forslag

om justering eller udvidelse af opgaverne. Rapporten kommer ogsa til at omfatte en
evaluering af, hvorvidt ressourcerne er tilstraekkelige, og henstillinger, som skal

sikre, at Myndigheden fungerer effektivt i de efterfalgende regnskabsar.

KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE/INDTAGTERNE
Ikke-obligatoriske udgifter

Opdelte bevillinger
UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

Feellesskabstilskud pa op til 100% af udgifterne med det formal at skabe balance pa
budgettet.

FINANSIELLE VIRKNINGER

Forudseaetninger

Da den nye myndighed starter helt fra bunden, bliver der ngdvendigvis tale om
udgifter forud for den egentlig overfgrsel af de videnskabelige komitéer, og disse
udgifter bogfares under periode n. Periode n starter pa den dato, denne forordning
vedtages. | ar n+1 begynder Myndigheden at fungere. | betragtning af Myndighedens
vigtige arbejde vil der dog blive gjort en stor indsats for at f& Myndigheden til at
fungere sa hurtigt som muligt efter, at denne forordning er vedtaget. Arbejds-
kapaciteten vil blive gget meget hurtigt, nar det planlagte personale er pa plads.

Beregningerne af ressourcebehovet er baseret pa, at Myndigheden skal vaere en
selvstaendig enhed (dvs. uafhaengig af Kommissionens infrastruktur).

Personaleudgifterne er beregnet pa grundlag af 12 maneder, og udgifterne til
personale og administration udger 0,108 mio. EUR pr. ar pr. person. Udgifterne til
rejser, fast ejendom og dermed forbundne tjenesteydelser er beregnet pa grundlag af
de faktiske takster pa Kommissionens tjenestesteder.

Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen

1) | den forberedende fase forud for, at Myndigheden begynder at fungere
(ar n), bliver der behov for et tilskud til daekning af:

Personaleudgifter 2,0 mio. EUR
Administrationsudgifter 3,6 mio. EUR
Driftsudgifter 3.4 mio. EUR
| alt 9,0 mio. EUR.

Personaleudgifterne vedrgrer et starthold (35 ved udgangen af opstartsfasen), som
skal sgrge for det arbejde, der er forbundet med at oprette den nye myndighed. Nogle
af administrationsudgifterne vedrgrer engangsinvesteringer i udstyr og IT (soft- og
hardware). Ved beregningen af udgifterne til bygninger og infrastruktur er der taget
hensyn til, at Myndigheden formodentlig i farste omgang vil fa til huse i
Kommissionens lokaler. Tidspunktet for investeringer pa dette omrade vil i hgj grad
afheenge af en beslutning om Myndighedens hjemsted. Driftsudgifterne daekker
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forberedende undersggelser af arbejdsfordelingen, kommunikations- o0g
informationssystemer, planleegning af gennemfarelsesfasen, jobbeskrivelser,
anseettelsesprocedurer, forberedelse af Myndighedens lancering, etc.

2) Til deekning af Myndighedens udgifter i n+3 bliver der behov for et arligt
tilskud fra Feellesskabet pa ca. 44,4 mio. EUR.

a) Personaleudgifter

Med en arbejdsstyrke pa 255 ansatte i ar n+3 og gennemsnitlige
personaleudgifter pa 0,078 mio. EUR pr. person kommer
Myndighedens samlede udgifter op pa ca. 19,9 mio. EUR.
Arbejdsstyrken vil besta af : 145 i kategori A, 45 i kategori B, 61 i
kategori C og 4 i kategori D.

b) Administrationsudgifter

Udgifterne er anslaet til ca. 7,6 mio. EUR pr. ar, og dette belgb vil blive
taget op til overvejelse, nar opstartsfasen er afsluttet. De samlede
administrationsudgifter forventes ikke at overstige 0,03 mio. EUR
pr. ar pr. person.

c) Driftsudgifter

Udgifterne er anslaet til ca. 16,9 mio. EUR pr. ar for ar n+3 og felgende
regnskabsar.

(2) Udgifter til personalets tjenesterejser: 0,4 mio. EUR.

Udgifterne er beregnet pa grundlag af de faktiske udgifter i
lignende kontorer, og der er taget hensyn til jobbeskrivelserne i
forbindelse med de forskellige opgaver. Udgifterne til
tienesterejser i Europa er anslaet til 800 EUR pr. dag og i resten
af verden til 1 200 EUR pr. dag.

(2) Udgifter til mgder: 5,0 mio. EUR.

Falgende forudseetninger er lagt til grund for beregningerne:
1) Rejse og ophold: 800 EUR pr. person/mgder af en dags
varighed og 1 150 EUR pr. person/mgder af to dages varighed.
2) dagpenge: 350 EUR pr. dag (kun uafhaengige forskere), og
hertil kommer udgifter til lokaler, tolkning, overseettelse, etc. i
forbindelse med sadanne mader.

(3) Udgifter til evaluering af sager og videnskabelige
undersggelser: 10,9 mio. EUR.

Udagifter til ekstern forberedelse af evaluering af sager belgber

sig til 6,4 mio. EUR, mens udgifterne til videnskabelige
undersggelser andrager 4,5 mio. EUR.
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(4) Andre driftsudgifter: 0,6 mio. EUR.

Udgifterne deekker indsamling og formidling af informationer
(0,2 mio. EUR), redigering af rapporter (0,2 mio. EUR),
afholdelse af seminarer (0,1 mio. EUR) og evalueringer

(0,1 mio. EUR).

7.2 Omkostningernes fordeling pa foranstaltningens elementer
Pa grundlag af de nuvaerende erfaringer og den forventede arbejdsbyrde sk@nnes
Myndigheden at have brug for 339 ansatte for at kunne udfare sine opgaver effektivt.
Inden for det samlede budget er der nogen uvished omkring omfanget og meengden
af eksternt videnskabeligt arbejde.
Denne finansieringsoversigt indeholder detaljerede informationer om opstarts-
perioden indtil ar n+3. | Igbet af ar n+3 vil man vurdere, om den Igbende og
fremtidige finansiering er tilstreekkelig til at sikre, at der er nok midler til radighed i
ar n+4 og efterfalgende regnskabsar.
Forpligtelsesbevillinger 44,4 mio. EUR (lgbende priser).

Ar n n+1 n+2 n+3 | lalt

Ansatte 35 111 168 255

a) Personale 2,1 8,6 13,1 19,9 43,6

b) Administration 3,6 3,4 51 7,6 19,7

c) Drift

Tjenesterejser/eget personale 0,2 0,1 02 0}4

Godtggrelser/mgder 0,0 51 4,1 3,2

Overseettelse/tolkning 0,2 2,5 2,1 1,8

Eksternt videnskabeligt arbejde 0,0 4.8 7,2 10|9

Andet 3,0 0,4 0,4 0,6

Subtotal 3,4 12,9 14,0 16,9] 47,2

Tilsammen 9,0 24,9 32,2 44,4 110,49

Stigning pr. ar 178%| 29%| 38%

7.3 Driftsudgifter under budgettets del B

Der forventes en udligningseffekt i feellesskabsbudgettets del A og B. Vedrgrende
besparelser i del A henvises der til punkt 10.

Der forventes en arlig udligning, da aktiviteter under GD Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse, som finansieres over budgettets del B, overfgres til
Myndigheden. Midlerne (4,6 mio. EUR p.a.) stammer hovedsagelig fra godtgarelser
til eksperter, undersggelser "i marken" af fodevaresikkerheden, veteringere
foranstaltninger og "peer review" af pesticider.

For 2001:

B 1333 "Peer review" af pesticider ECCO 0,8 mio. EUR
B 5100 Videnskabelige komitéer 2,7 mio. EUR
B 53002 Videnskabeligt samarbejde 0,3 mio. EUR
B 5721 IDA 0,8 mio. EUR.
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7.4

9.1

Forfaldsplan for forpligtelses-/betalingsbevillinger
Feellesskabet udbetaler sit tilskud én gang om aret.
FORHOLDSREGLER MOD SVIG

| henhold til artikel [43] i forslaget til forordning kontrolleres alle Myndighedens
indteegter/udgifter af en wuafheengig finansinspektgr, som Kommissionens
finansinspektar udnaevner.

Bestyrelsen sikrer, at de forholdsregler, der er truffet mod svig, svarer til dem,
Kommissionen har indfgrt - artikel [24]. Det personale, som er omfattet af
Kommissionens vedtaegter for tjenestemaend og g@vrige ansatte, samarbejder med
OLAF med henblik pa at bekeempe svig. | artikel [43] hedder det, at Revisionsretten
reviderer regnskaberne i overensstemmelse med traktatens artikel 248.

OPLYSNINGER OM COST/EFFECTIVENESS
Arbejdsmetode

Der findes kun fa organer, som kan sammenlignes med en europeeisk
fodevaremyndighed. Det har dog veeret muligt at identificere andre organisationer og
dele af organisationer, som star over for lignende udfordringer, varetager tilsvarende
opgaver og har et input/output, som svarer til det niveau, der forventes for
Myndigheden.

Det drejer sig om:

a) den struktur, der findes inden for Kommissionen; Det Europaeiske Agentur
for Leegemiddelvurdering; Det Europaeiske Miljgagentur

b) Det Forenede Kongerige: Food Standards Agency; Tyskland: Biologisches
Bundesamt Braunschweig; Frankrig: Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Aliments; Irland: Food Safety Authority of Ireland

C) Canada: Health Canada; USA: Food and Drug Administration

d) Den Europeeiske Centralbank (ECB); NATO; Verdenssundhedsorganisa-
tionen, FN's Levnedsmiddel- og Landbrugsorganisation og Organisationen
for @konomisk Samarbejde og Udvikling.

Ovenstaende organer er analyseret, og relevante informationer er anvendt til
sammenligning (i forbindelse med f.eks. ECB og NATO kun informationer om
kommunikation og krisestyring). | falgende oversigt er der taget hensyn til disse
resultater.

Specifikke og kvantificerbare mal

Hovedformalet er at oprette en europaeisk fadevaremyndighed, som er en selvstaendig
juridisk person. Myndigheden skal bidrage til at:

— udbygge det videnskabelige grundlag for europeeisk lovgivning, som vedrgrer
fadekaeden direkte eller indirekte
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— skabe almindelig tillid til europeaeiske fgdevarer
— sgrge for en synlig forbedring af forbrugernes sundhedsbeskyttelse, og
— sikre, at det indre marked fungerer effektivt.

Derfor skal Myndigheden varetage opgaver inden for 5 hovedomrader:

Opgaver An- Udgifter n+3
satte
Personale Administra- Drift
tion

1. Tilvejebringelse af videnskabe- 138 10,8 4,1 7,8 22,7

lige udtalelser
2. Indsamling af informationer 26 2,0 0,8 53 8,1
3: Teknisk rddgivning 17 1,3 0,5 2,3 4.1
4: Nye risici, hurtig varsling,| 18 1,4 0,5 0,1 2,0

stotte i tilfeelde af fadevarer

sikkerhedskrise
5: Kommunikation 9 0,7 0,3 0,5 1,5
6: Administration og stgtte 47 3,7 1,4 0,9 6

Subtotal| 255 19,9 7,6 16,9

Tilsammen 44.4

NB: Til sammenligning har Det Europaeiske Agentur for Laegemiddelvurdering i 2000 et
arsbudget pa ca. 50 mio. EUR og 210 ansatte til at daekke leegemiddelvurdering
(human- og veterinaermedicinske lsegemidler). | betragtning af, at Myndigheden skal
varetage stgrre og flere opgaver, ma tallene betegnes som beskedne.

Opgave 1 Tilvejebringelse af videnskabelige udtalelser

Formalet er at give personer, som har til opgave at tilrettelaegge politikker og styre risici,
videnskabelige udtalelser af meget hgj kvalitet om fadevaresikkerhed og ernaering,
dyresundhed og -velfeerd samt plantesundhed. Udtalelserne skal veere formuleret klart og
foreligge i tide. Udtalelserne udarbejdes af hgjtstadende eksperter fra medlemsstaterne og, hvis
det er relevant, fra andre lande. Det sker pa mgder, som Myndigheden arrangerer i
videnskabelige komitéers eller panelers regi.

Myndigheden skal have fat i ledende forskere og sikre stor effektivitet. Det forudseetter dog,
at procedurerne forvaltes professionelt, at Myndigheden indsamler og bearbejder
videnskabeligt og teknisk baggrundsmateriale pa forhand, at mgderne forberedes grundigt, at
sagerne og monografierne er af hgj kvalitet, og at der afholdes et begraenset antal mgder. Der
er afsat bevillinger til betaling for den evaluering af sagerne, som foretages af organisationer,
medlemsstaterne har udpeget. Pa den made bliver Myndigheden til en kontrahent og kan bade
fastseette korte tidsfrister og forlange, at sagerne bliver genstand for evalueringer af hgj
kvalitet i medlemsstaterne.

Den forventede arbejdsbyrde i form af sager til sekretariatet og de videnskabelige eksperter,
som bistar de videnskabelige komitéer og paneler, er beregnet pa grundlag af det antal
manddage, som videnskabeligt uddannet personale skal afseette til dem. Fremgangsmaden er i
overensstemmelse med den praksis, som anvendes i USA i kontoret for kontrol med fadevarer
og medicin, og har fart til, at vi har opdelt sagerne i tre kategorier. store = mere end
20 manddage, mellemstore 11-20 manddage og sma sager. Vi har anvendt det samme
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beregningsgrundlag for sekretariatet og dertil lagt det antal mgder, som de respektive paneler
forventes at afholde.

Resultaterne fremgar af fglgende tabel, som ogsa viser, hvordan driftsudgifterne pa
7,8 mio. EUR fordeler sig med 3,2 mio. EUR pa mgder, 4,4 mio. EUR pa godkendelse af
sagerne og 0,2 mio. EUR pa ansattes tjenesterejser):

Komitéer/paneler Prognose n+3 Ansat- Mgader Sags-
Sager te godkendelse
Store Mel. Sma mio. EUR mio. EUR
Den videnskabelige komité 4 9 4 7 0,2 0
1| Tilseetningsstoffer i fede;r 22 69 26 20 0,3 1,6
varer”
2 | Tilseetningsstoffer i foder # 9 9 4 7 0,2 0,34
3| Plantebeskyttelsesmidler # 55 (6 600F | 38 0,3 1,38
4] GMO'ef # 8 51 48 13 0,2 1,04
5| Erneering # 8 12 6 7 0,3
6 | Biologiske risici 8 8 6 35 1,2
7 | Fodevare-/foderkontamine- 3 13 6 6 0,2
ring #
8 | Dyresundhed/-velfeerd 8 11 2 5 0,3
| alt 125 182 102 138 3,2 4,4

Ovenstaende tal for store og mellemstore sager er baseret pa geeldende og forventet
europeeiske lovgivning. Prognoserne for store og mellemstore sager eller ad hoc-spgrgsmal fra
medlemmerne af det nuveerende sekretariat er blevet sammenholdt med de forventninger, som
de vigtigste kunder i Europa-Kommissionen og lignende organisationer har givet udtryk for.
Den forventede stigning i antallet af sager er sammenlagt pa 7% pr. ar for de nuvaerende
arbejdsomrader. Nye omr&der, som f.eks. hjeelpestoffanmodificeret foder, fra og sorter

samt ernaering vil tegne sig for 65 sager/spagrgsmal i ar n+3. | henhold til forslaget far
medlemsstaterne og Parlamentet ret til at stille Myndigheden spgrgsmal.

Kilde
Andel
Kommissionen 76%
Medlemsstater 10%
Europa-Parlamentet 12%
Myndigheden/andre 2%

Herunder tilsaetningsstoffer, materialer i bergring med fodevarer, hjeelpestoffer, smagsstoffer.

Herunder 13 ansatte til evaluering af eksponering for kemiske stoffer.

Beregnet pa grundlag af antallet af sager pa leengere sigt; kunne i sidste ende komme op pé ca. 75
i 2005/2007.

En i hgj grad standardiseret procedure for maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer.

Herunder genmodificeret foder, genmodificerede sorter, genmodificerede planter.

Vil blive behandlet af et underpanel under panelet for tilseetningsstoffer i fadevarer.
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Med henblik pa at imgdekomme fremtidige krav vil den videnskabelige komité og de
forskellige paneler i deres stgttefunktion skulle varetage falgende nuveerende og nye opgaver:

0 forberedende arbejde i forbindelse med videnskabelige spgrgsmal, som ikke varetages af
medlemsstaterne

[ kritisk evaluering af monografier og indledende risikovurderinger inden for den lange
reekke omrader, som Myndigheden daekker

(1 det samlede arbejdsprogram for den videnskabelige komité og de forskellige paneler,
fordeling af ressourcer, koordinering, harmonisering

[ tilretteleeggelse af mader

Mgader Dage Deltagere
Videnskabelig komité og paneler 21 38 18
Videnskabelige arbejdsgrupper 87 140 10

1 komitéens og panelernes forretningsorden
[J forvaltning af individuelle spargsmal ("projektforvaltning") inden for bestemte tidsfrister

1 teknisk og administrativ forvaltning af sager, der indleveres som led i Feellesskabets
godkendelsesprocedure

1 kontakt mellem andragere og de personer, som varetager risikoforvaltning og formidling af
oplysninger om risici

1 sekretariatsopgaver for komitéen og panelerne, herunder tilretteleeggelse af meader,
udfeerdigelse af mgdereferater og opfalgning

1 forvaltning af dokumentation, arkivering, fremsendelse og modtagelse af informationer.

De to farste opgaver varetages ikke inden for den nuveerende struktur og vil blive meget
tidskreevende for de interne eksperter.

Det meste af arbejdet med at evaluere sager med henblik pa at godkende stoffer, processer og
fadevareteknologiske procedurer etc. vil i videst muligt omfang blive varetaget i samarbejde
med medlemsstaternes organisatiéneom arbejder inden for det samme omréde som
Myndigheden. De organisationer (private eller offentlige), som medlemsstaterne har udpeget,
vil fa den tid og de ressourcer, der gar til dette arbejde, betalt over et seerligt budget.

Godkendelse af sager 90 store af 0,038 mio. EUR

115 mellemstore af 0,026 mio. EUR.

P& indevaerende tidspunkt teeller den pool, som Det Europaeiske Agentur for Leegemiddelvurdering skal
anvende, langt over 3000 eksperter/organisationer.
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Det samlede belgb bliver pa 6,4 mio. EUR. De midler, der er til radighed pr. godkendelse,
ligger langt under de tilsvarende priser inden for Det Europseiske Agentur for
Laegemiddelvurdering og under de gebyrer, som medlemsstaterne allerede opkraever for
pesticider. Det anses for at veere af afggrende betydning, at der betales for en del af det
arbejde, som udfgres i medlemsstaterne, for pa den made kan Myndigheden i sin egenskab af
kontrahent forlange, at evalueringsarbejdet foregar pa en videnskabelig forsvarlig made og
udfgres til tiden.

Evalueringer af sma sager og indledende vurderinger af sager med henblik pa at afgare, om de
skal viderebehandles/tjek for at sikre, at sagerne er fuldstaendige, forventes at blive foretaget
internt uden brug af medlemsstaternes ressourcer.

Variable stgrrelser: Det er muligt at opstille skan over, hvor mange videnskabelige udtalelser
der vil blive anmodet om inden for nogle omrader, og saledes planleegge derefter, da der
eksisterer visse retlige og andre forudsigelige krav (tilseetningsstoffer, pesticider, etc.). | andre
tilfeelde, f.eks. i forbindelse med en fodevaresikkerhedskrise (dioxin, BSE) eller
handelsstridigheder (eksempelvis forbudet mod import af oksekgd fra dyr, som er behandlet
med bestemte veekstfremmende hormoner), er det ikke muligt at bestemme den pageeldende
arbejdsbyrde og derfor heller ikke at opstille hensigtsmaessige evalueringskriterier pa forhand.

Malelige starrelser:

— tilvejebringelse af videnskabelige udtalelser inden for aftalte tidsfrister i forbindelse med
nuvaerende eller fremtidig lovgivning eller som aftalt med Kommissionen (90% af sagerne
vil blive evalueret i lgbet af <12 maneder)

— overholdelse af tidsfrister for godkendelse af fadevarer eller processer (overskridelse af
tidsfrister < 5% udtrykt i sager og tid);

— antal sager, som panel 1-4 feerdighandler pr. & med henblik pd godkendelse af
stoffer/processer/fgdevarer (90 store, 115 mellemstore)

— antal feerdigbehandlede ad hoc-spgrgsmal pr. ar
— antal omfattende mikrobiologiske risikovurderinger - nu 0 og i fremtiden 4 pr. ar.

De mal, som opstilles for arbejdet inden for et givet tidsrum, afhaenger i hgj grad af de
ressourcer, som tildeles specifikt inden for dette omrade.

Malelige indvirkninger ville omfatte en reduktion af sygdom, men da vi ikke har overblik
over de foreliggende informationer, kan dette aspekt ikke males pa kort sigt. Der findes
eksempler pa tredjelande, som opstiller skan over reduktion af sygdom og derefter beregner
indvirkningen pa gkonomien, saledes at den videnskabelige indsats kan prioriteres. Denne
fremgangsmade kan dog ikke anvendes inden for alle omrader, f.eks. ikke der, hvor der er tale
om langsigtede virkninger (eksponering for kemiske risici).

Uafhaengig videnskabelig kontrol pa regelmeessig basis vil indgd i Myndighedens
arbejdsprogram.

Opgave 2 Informationsindsamling og undersggelser
Det overordnede mal bliver at sikre, at Myndigheden har overblik over de tendenser, der gar

sig geeldende i forhold til fadevaresikkerheden. Sadanne informationer kan anvendes til en
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reekke andre opgaver i Myndighedens regi, f.eks. til at bistd den videnskabelige komité og
panelerne, identificere nye risici og yde teknisk bistand.

Derfor vil forvaltning af visse etablerede dataindsamlings- og informationsnetveerk indga som
led i Myndighedens opgaver, og hvis der konstateres huller, vil man bestraebe sig pa at
udfylde dem. For at fa defineret Myndighedens behov nzermere vil der blive anmodet om
eksterne feasibility-undersggelser.

En seerlig gruppe bestaende af 23 ansatte vil fa ansvar for forvaltning og koordinering. Der vil
blive gjort en aktiv indsats for at indsamle informationer via adgang til databaser og andre
kilder i tilleeg til de eksisterende videnskabelige netveerk. Informationerne og dataene skal
ogsa behandles og analyseres.

Endvidere forventes det, at Myndigheden - som anfgrt i hvidbogen om fadevaresikkerhed - vil
anmode om bistand i form af kritiske kortsigtede undersggelser, som er teet knyttet til den
videnskabelige komités egentlige arbejdsprogram, og som f.eks. vedrgrer huller i dataene og
andre videnskabelige eller tekniske informationer. Der kan blive tale om:

30 videnskabelige undersggelser fordelt pa 8 omrader af hver 0,1 mio. EUR = 3,0 mio. EUR.

Ovenstaende talangivelser er afpasset efter det antal sager/ad hoc-spgrgsmal, som den
videnskabelige komité og panelerne skal behandle, og omfatter ogsa krisesituationer, hvor det
er af afggrende betydning, at Myndighedens egne ressourcer kan anvendes. Det ngdvendige
budget er opstillet under hensyntagen til erfaringerne inden for tilsvarende myndigheder og
institutioner i medlemsstaterne og tredjelande og vil give Myndigheden adgang til resultater.
Priserne for sadanne kontrakter er beregnet pa grundlag af markedssatser fra
forskningsinstitutioner i den private sektor.

Det anses for at veere ngdvendigt med 3 ansatte til at forvalte disse specifikke ikke-
standardiserede kontrakter (udbud, tilsyn, evaluering).

Variable stgrrelser: Det er muligt at beregne behovet for information og malrettede
undersggelser i et vist omfang. Men der er en reekke variable stgrrelser, som ikke kan
bestemmes pa forhand, som f.eks. hvor detaljerede informationer der er behov for til at
understgtte en videnskabelig udtalelse, hvilken form for anmodninger Kommissionens
juridiske tjenester fremsaetter, hvilke undersggelser der allerede foreligger helt eller delvis,
eller om der findes eksperter til at foretage en given undersggelse.

Malelige stgrrelser: De malelige starrelser omfatter antallet af anmodninger om information,
deres omfang og tidsrammer og formidling af informationsbulletiner om nye risici samt
kommunikationselementer.

Opgave 3 Teknisk radgivning

Formalet er at seette Den Europaeiske Myndighed i stand til at undersgge tekniske spgrgsmal
om fadevaresikkerhed og andre relaterede emner for pa den made at bistd Kommissionen i
dens arbejde (afdelinger med ansvar for regulering og Levnedsmiddel- og Veteringerkontoret)

og de videnskabelige komitéer (opgave 1). Der vil hovedsagelig blive lagt veegt pa at benytte

eksperter i medlemsstaterne og, hvis det er relevant, inden for industrien, gennem

koordinering, og hvis det er hensigtsmaessigt, ved hjeelp af interne eksperter. For at fa adgang
til den starste ekspertise skgnnes der at blive behov for ca. 15 mindre undersggelser
vedrgrende teknologiske spgrgsmal (0,05 mio. EUR) og 3 videnskabelige undersggelser
(0,25 mio. EUR hver). Det er planen at ansaette 17 personer til at varetage denne opgave.
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Variable starrelser: Det er muligt at forudsige, hvor stor arbejdsbyrden bliver i forbindelse
med nogle af de opgaver, som varetages inden for dette omrade (koordinering af vejledninger
om god praksis), mens arbejdsbyrden i forbindelse med andre opgaver, som f.eks. ad hoc-
spegrgsmal eller teknisk information, som er ngdvendig under en fadevaresikkerhedskrise, er
mindre forudsigelig.

Malelige stgrrelser: Output omfatter det antal rapporter, som udfeerdiges for Kommissionen,
den videnskabelige komité og panelerne. Retningslinjer kan ogsa males som output.

Output pa dette omrade forventes at komme til at omfatte:

— 15 teknologiske spgrgsmal (f.eks. om renhedskriterier, planer for restkoncentrationer)
— ca. 3 store teknologiske rapporter pr. ar (150 sider) med efterfalgende konferencer

— 2 retningslinjer om god praksis pr. ar (40 sider).

Opgave 4 Konstatering af nye risici, hurtig varsling og stette i tilfeelde af
fadevaresikkerhedskriser

Der er tre specifikke mal med denne opgave:

1. Myndigheden skal veere velorienteret om og i stand til i videst muligt omfang at
konstatere enhver ny risiko for menneskers sundhed fra fadekaeden eller dyrefoder og
informere Kommissionen, medlemsstaterne og andre bergrte herom. Denne opgave
vil kreeve 6 ansatte.

2. Myndighedens mal i forbindelse med det hurtige varslingssystem vil blive at sikre, at
korrekte og preecise informationer om farlige fadevarer og foderstoffer formidles til
medlemsstaterne, Kommissionen, og, hvis der foreligger aftaler herom, til
regeringsmyndighederne i tredjelande (6 ansatte).

3. Myndighedens overordnede mal i forbindelse med kriser vil blive i videst muligt
omfang at opdage en given krisesituation og at bistd Kommissionen og
medlemsstaterne med at lgse den pageeldende krise for sdledes at genoprette tilliden
til europeeiske fgdevarer (6 ansatte).

Variable stgrrelser: Det er ikke muligt at male, hvor mange kriser der kan forebygges, da det
ikke er muligt at opstille skan over, hvor mange kriser der kan blive tale om.

Malelige starrelser: Da dette undersggelses- og sikringsarbejde ikke kan males som udeblevne
kriser eller stgrre fadevaresikkerhed, bliver det ngdvendigt at fa anerkendte
evalueringseksperter eller andre eksperter pa dette omrade til at foretage regelmaessige
screeninger.

Opgave 5 Kommunikation

Myndighedens kommukationsstrategi vil fa til formal at give Myndigheden en tydelig profil
som en effektiv, officiel stemme i Europa. Kommunikation vil blive altafggrende for, om
Myndigheden far succes og accepteres. Malet er at formidle entydige fakta hurtigt og pa en
sadan made, at de kan forstas bade af fagfolk og af ikke-fagfolk.
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Personalet (9) pa dette omrade skal bade daekke rutinearbejde og krisesituationer. Det
forudses dog, at andre ansatte med viden og erfaring p4 medieomradet ogsa vil kunne blive
inddraget i denne opgave, hvis det bliver ngdvendigt.

Variable starrelser: Det skulle nok veere muligt at forudsige nogenlunde, hvordan
arbejdsbyrden bliver pad kommunikationsomradet, nar det drejer sig om rapporter,
publikationer og formidling af videnskabelige udtalelsers indhold pa et let forstaeligt sprog.
Men i forbindelse med en krise pa fgdevaresikkerhedsomradet eller i situationer, hvor der i
stigende grad gives udtryk for betaenkeligheder, bliver der behov for flere pressemeddelelser,
mere information pa web-stedet, etc. Det er ikke muligt at forudsige, hvor mange kriser der
vil opsta.

Malelige starrelser: Output vil omfatte: ugentlige pressemeddelelser om afsluttet arbejde,
kampagner (koordinering) om fgdevaresikkerhed, offentliggarelser/meddelelser/interview

til/med medierne for at na ud til offentligheden, faktablade, et websted, arsrapporten,

konferencer, de rapporter, der udfeerdiges under opgave 3, og sidst, men ikke mindst kontakt
med medierne i krisesituationer.

Opgave 6 Administration and statte

Opgave 1-5 kreever fglgende antal ansatte i stgttefunktionerne:

Ansatte Mgder
i 1000 EUR

Administrerende direktar / juridisk tjeneste 5
Stoatte til bestyrelsen 2 450
+ radgivende forum
Almindelig administration / kvalitetssikring 11
Reception, konferencer og rejser 5
Finansiering 8
Informationsteknologi 9
Arkivering/dokumentation 7

| alt 47 450

Personalet pa dette omrade teeller feerre ansatte end i tilsvarende organisationer. For at sikre et
output af hgj kvalitet og stor effektivitet indfgrer Myndigheden et system med intern og
ekstern evaluering (peer reviews, bench marking og revision).

Der forventes falgende antal mgder og omkostninger:

Mgader Dage Deltagere
Bestyrelse 3 4 31
Radgivende forum og 18 23 11
arbejdsgrupper

Der er afsat et budget til den administrerende direktgr pa 0,1 mio. EUR til evalueringer og
revision.

9.2 Begrundelse for foranstaltningen

Hvidbogen om fgdevaresikkerhed (KOM(1999) 719 endelig) og de bemeerkninger,
Kommissionen modtog i hgringsperioden.
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9.3

Endvidere er der taget hensyn til det arbejde og de undersggelser, som tre forskere
(Pascal, James og Kemper) har beskrevet i en rapport fra december 1999 med -
“Report on the future of scientific advice in the European Union”- rapport om
fremtiden for videnskabelig radgivning i Den Europeaeiske Union.

Neerhedsprincippet

Forslaget er udarbejdet under hensyntagen til naerhedsprincippet og princippet om
omkostningseffektivitet. Med en kombination af disse principper, som ligger til
grund for EU's politik i almindelighed, og et vist omfang af uafhaengighed skal
Myndigheden fungere som koordinator. Opgaver, som kan varetages pa
medlemsstatsniveau, vil blive udfart i medlemsstaterne.

Potentielle besparelser

Selvom der ikke kan seettes konkrete tal pad de forventede besparelser, sa er det
rimeligt at antage, at der vil blive feerre overlapninger mellem medlemsstaternes
bestreebelser, fordi man deler oplysninger. Hvis Myndigheden koordinerer
risikovurdering og evaluering af sikkerheden, burde det medfgre starre
omkostningseffektivitet for de offentlige udgifter pa folkesundhedsomradet. Ved at
koordinere og forvalte disse aktiviteter og behandle spgrgsmal af betydning for hele
den europeeiske befolkning samtidig med, at der fortsat geres brug af den samme
ekspertise og de samme faciliteter i medlemsstaterne, vil de samlede udgifter pa
omradet blive reduceret.

| medlemsstaterne kan tildelingen af personale inden for de organisationer, der

arbejder inden for det samme omrade som Myndigheden, maske blive aendret,

efterhanden som der skabes tillid til, at man kan fa adgang til specialiserede

ressourcer i andre medlemsstater. Vi forventer, at denne udvikling i hgjere grad vil

gere sig gaeldende i mindre medlemsstater og i de nye medlemsstater, som sa kan
koncentrere deres nationale ressourcer omkring spgrgsmal, som er af seerlig
betydning for deres befolkning og erhvervsliv.

Overvagning

Europa-Kommissionen vil daglig veere i kontakt med den nye myndighed, da den
radgiver Kommissionen omkring de spgrgsmal, institutionen stiller. Det omfang,
hvori Myndigheden overholder de aftalte tidsfrister og leverer det aftalte output, vil i
sig selv veere et neutralt udtryk for Myndighedens praestationer.

| henhold til forordningen [artikel 25, 28 og 30] skal Kommissionen og
Myndigheden fastlaeegge naermere regler for Myndighedens virke.

Europa-Kommissionen nedseetter en mindre arbejdsgruppe, som skal fungere som et
seerligt bindeled mellem Kommissionen og Myndigheden.

Endvidere vil den evaluering af hele foranstaltningen, som er omhandlet i
forordningens artikel [60] bidrage til at sikre, at Myndigheden indretter sig efter
Kommissionens behov. Der vil blive indfgrt regler for eventuel tilpasning af
foranstaltningen, hvis det bliver ngdvendigt. Evalueringsresultaterne vil blive
offentliggjort.
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10.

UDGIFTER TIL ADMINISTRATION
(DET ALMINDELIGE BUDGETS SEKTION 1lI, del A)

Den faktiske afseettelse af de ngdvendige administrative ressourcer sker ved
Kommissionens arlige afggrelse om ressourcetildeling, bl.a. under hensyntagen til

antallet af ansatte og de supplerende belgb, der matte veere tildelt af
budgetMyndigheden.

10.1 Indvirkningen pa antallet af stillinger
Stillingstype Antal ansatte, der ska Heraf Varighed
tilknyttes forvaltningen af
foranstaltningen
faste midlertidige | ved anven-|ved anven;
delse af delse af
eksisterende | yderligere
ressourcer ressourcer
stillinger | stillinger (netto
reduktion)
A 10 25 -15 ubestemt
Ansatte B 10 -10
C 2 15 -13
Andre ressourcer
| ALT 12 50 -38

Ansatte, der skal tilknyttes: personale, som anses for ngdvendigt til at forvalte
Myndigheden (8 videnskabelige medarbejdere + radgivere for kommisszeren og
generaldirektaren).

De skal bekleede deres stillinger, inden Myndigheden begynder at fungere. De
resterende stillinger, som skal overfgres, kommer hovedsagelig fra direktorat C, og

der er taget hensyn til generalomkostninger. Ovennaevnte aktiviteter afvikles gradvis
over perioden n til n+2.

10.2  Samlede finansielle indvirkning pa menneskelige ressourcer og administrations-
udgifter
Antal ansatte i punkt 10.1 udtrykt som fald i udgifterne i mio. EUR (-).
BbdBudgetpost Belgb (netto (heraf yderligere) Beregningsmetoge
A 1,1 -1,6 GD admin standard-
B -11 satser jf. punkt 7.2
C 0,2 -1,4
| alt 1,3 -4,1

Belgbene viser de samlede udgifter til menneskelige ressourcer og administration i
12 maneder.

(4,1) mio. EUR svarer til den samlede finansielle indvirkning (besparelser), nar
antallet af stillinger i GD Sundhed og Forbrugerbeskyttelse reduceres med 38 (netto).

82



1,3 mio. EUR viser, hvad det koster at oprette 12 nye stillinger i GD Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse med henblik pa at forvalte Myndigheden.

| begyndelsen forventes der en Kkortvarig stigning i Kommissionens
administrationsudgifter, fordi bade den oprindelige og den nye struktur skal have til
huse i Kommissionens lokaler, indtil Myndighedens hovedsaede er oprettet.

10.3  Andre administrationsudgifter som fglge af foranstaltningen
Budgetpost Belgb Beregningsmetode
A 700 -0,3 Antal overfarte ansatte i
A701 -0,2 forhold til GD Sundheds
A 702 0 samlede budget
A 703.1* 0 Komité 38 stillinger overfart/
A 703.2** — 2,5 Videnskabelige 630 stillinger i GD
komitéer Sundhed
A 704 —0,1 =6,0%
A 705
| alt -3,1
* A 703.1 De ngdvendige godtggrelser til regeringseksperter, som deltager i

mgderne i den komité, som oprettes i henhold til artikel [58], aendres ikke som
folge af forordningen.

** A 703.2 Videnskabelig komité: Rejse/ophold i forbindelse med Myndighedens
opgaver 2,5 mio. EUR. Det belgb, som vedrgrer de overfgrte stillinger,
beregnes som en procent af det samlede budget for GD Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse. Der er sammenlagt ca. 630 stillinger i GD Sundhed og
Forbrugerbeskyttelse.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAER
SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Europa-Parlamentets og Radets forordning om de generelle principper og krav i
fadevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og om procedurer i
fadevaresikkerhedsanliggender

FORSLAGET

1. Hvorfor er der i Dbetragtning af neerhedsprincippet behov for en
faellesskabslovgivning pa omradet, og hvad er hovedformalet?

Forordningen fastlaegger overordnede principper og opstiller faelles definitioner pa
feellesskabsniveau for fgdevarer, fadevarelovgivning og seerlig fadevaresikkerhed for
at sikre, at det indre marked fungerer effektivt. Forordningen vedrgrer alle
produktions- og distributionsled fra og med den primeere produktion af fadevarer og
til og med salget til den endelige forbruger. Forordningen omfatter ligeledes
animalsk fgde, der produceres til og/eller gives til dyr, der anvendes til konsum, hvor
faden kan have en negativ indflydelse pa fadevaresikkerheden.

Forordningen vil bidrage til at opretholde fgdevaresikkerheden for den europeeiske
forbruger. Forordningen giver den europeeiske fadevarelovgivning et videnskabeligt
grundlag, skaber tillid til europeeiske fgdevarer og opretholder tilliden, og tilstreeber i
hgj grad at forbedre forbrugernes sundhedsbeskyttelse.

K ONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2. Hvem bergres af forslaget?
Alle virksomheder, som indgar i produktion og afseetning af produkter og
tienesteydelser i fadekaaden, bergres, uanset stgrrelse. Forslaget har samme virkning i
hele Feellesskabet. Det er ikke rettet mod en bestemt region.

3. Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne treeffe i henhold til forslaget?

Hvilke nye krav af starre omfang, der nu stilles til vicksomhederne, afhaenger af den
geeldende nationale lovgivning.

Krav til fgdevare- oqg foderstofvirksomheder:

— sikre, at produktionen og distributionen i alle de led, som de er ansvarlige for,
udfgres pa en sadan made, at fadevarerne og foderstofferne overholder
bestemmelserne i fgdevarelovgivningen

— underrette de kompetente myndigheder, hvis de mener eller har mistanke om, at

en fadevare eller et foderstof, der markedsfares, ikke overholder de relevante krav
til fadevaresikkerheden
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— underrette de kompetente myndigheder om de forholdsregler, der er truffet for at
afveerge, at den endelige forbruger udseettes for risiko; i de tilfeelde, hvor
fodevaren udger en alvorlig sundhedsrisiko, skal lederen af fgdevare- eller
foderstofvirksomheden anvende den fastsatte fremgangsmade

— samarbejde med de kompetente myndighederne - pa anmodning fra dem - om de
forholdsregler, der er truffet for at undgd risiciene ved de fadevarer,
virksomheden leverer eller har leveret

— ikke eksportere fgdevarer fra Feellesskabet, hvis de ikke overholder de relevante
krav i fgdevarelovgivningen, medmindre andet bestemmes af myndighederne i
importlandet eller fremgar af de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de
gvrige retlige eller administrative procedurer, der matte veere geeldende i
importlandet

— identificere, hvem der leverer dem fadevarer, foder, dyr eller stoffer, der skal eller
eventuelt skal anvendes i fadevare- eller foderstofproduktionen, samt veere i stand
til at stille sadanne oplysninger til radighed for de kompetente myndigheder pa
deres anmodning

— rade over systemer, som seetter dem i stand til at identificere, hvem deres
produkter er blevet leveret til, og til at stille sddanne oplysninger til radighed for
de kompetente myndigheder pa deres anmodning

— forsyne fadevarer eller foder, der markedsfares, eller som kan forventes at blive
markedsfert i Feellesskabet, med en hensigtsmaessig meerkning og/eller
identifikation, der sikrer deres sporbarhed i overensstemmelse med de relevante
krav, der er fastsat i mere specifikke bestemmelser.

Krav til ledere af fgdevarevirksomheder med ansvar for produktion, import,
tilvirkning eller forarbejdning af fgdevarer:

hvis en leder af en fgdevarevirksomhed mener eller har mistanke om, at en fadevare,
som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket eller forarbejdet, ikke
overholder kravene til fadevaresikkerhed, eller hvis forbrugerinteresser pa anden
made pavirkes negativt ved fortsat markedsfgring af den pagaeldende fadevare, treeffe
forholdsregler med henblik pa at sikre, at den pageeldende fadevare traekkes tilbage
fra markedet

pa en hensigtsmaessig og effektiv made informere forbrugerne om baggrunden for, at
varen treekkes tilbage, eller som en sidste udvej, nar andre forholdsregler ikke er
tilstreekkelige, kalde varen tilbage fra forbrugere, som allerede er i besiddelse af den
pageeldende vare.

Krav til ledere af fedevarevirksomheder med ansvar for import, detailhandel eller
distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse pa fadevarens indpakning,
maerkning, dens sikkerhed eller inteqgritet:

— bidrage aktivt til at sikre, at kravene til fodevaresikkerheden overholdes, og at
markedsfaring af fadevaren ikke pavirker forbrugernes interesser negativt

— inden for rammerne af den enkelte virksomheds aktiviteter treeffe forholdsregler
med henblik pa at sikre, at de pagaeldende produkter traekkes tilbage fra markedet,
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og bidrage til foadevaresikkerheden ved at videregive de oplysninger, der er
ngdvendige for at kunne spore en fgdevare, som led i et samarbejde om
forholdsregler truffet af producenter, tilvirkere, forarbejdere og/eller af de
kompetente myndigheder

— pa en effektiv made advare forbrugerne om de risici, som produkter, der allerede
er leveret til dem, frembyder, og, nar det et ngdvendigt, i sidste instans
tilbagekalde sadanne produkter for at undga disse risici

— undlade eksport til ikke-medlemsstater af produkter, som ma betegnes som farlige
i henhold til forordningens kriterier eller sikkerhedskrav i specifikke
faellesskabsforskrifter vedrgrende de pagaeldende produkter, medmindre det kan
godtgeres, at sddanne produkters anvendelse er i overensstemmelse med et hgijt
beskyttelsesniveau for forbrugernes sundhed og sikkerhed i henhold il
bestemmelseslandets betingelser og tekniske krav.

Krav til ledere af foderstofvirksomheder med ansvar for produktion, import,
tilvirkning eller forarbejdning af foderstoffer:

— sikre, at foderstoffer, som de har ansvaret for, ikke kan forarsage et
fadevaresikkerhedsproblem, og sgrge for, at deres praksis ikke udgar en risiko for
fodevaresikkerheden

— kun markedsfare sikre foderstoffer og knytte en forbindelse til behovet for at
sikre, at fgdevarer af dyr, som er blevet fodret med sadanne foderstoffer, er sikre

— treekke deres produkter tilbage fra markedet og informere de ansvarlige
myndigheder, hvis de bliver opmaerksomme pa et foderstof, som kunne teenkes at
udgeare en risiko for fadevaresikkerheden.

Det skal dog bemeerkes, at ovenstdende krav allerede findes i starre eller mindre
omfang i de fleste medlemsstater, da fgdevarelovgivningen i de respektive lande
allerede omfatter krav om fadevaresikkerhed og forbrugerbeskyttelse.

De nye krav, der stilles til SMV'erne, vil ganske vist gge omkostningerne, men de vil
ogsa medvirke til at forbedre forbrugersikkerheden og indfgre de samme standarder i
hele Feellesskabet, hvilket vil gge konkurrencen.

Hvilke gkonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

Dette forslag vil skabe effektive og ensartede rammer for at sikre beskyttelsen af
forbrugernes sikkerhed og sundhed og stille ensartede krav til fgdevare- og
foderstofvirksomheder.

Visse bestemmelser i forslaget vil forbedre virksomhedernes konkurrenceevne. Pa
nuveerende tidspunkt kan virksomheder, der ikke overholder de samme standarder
med hensyn til at beskytte forbrugernes sikkerhed og sundhed, have en uretfeerdig
fordel i forhold til andre virksomheder.

En mere effektiv fgdevarelovgivning vil mindske denne form for illoyal konkurrence
mellem virksomheder péa det indre marked og i forbindelse med globaliseringen af
handlen. Hele erhvervssektoren ville kunne drage fordel af starre tillid blandt
forbrugerne i forbindelse med markedsfaring.

86



Forordningen vil medvirke til at give erhvervslivet og forbrugerne tydelige
referencepunkter, nar man skal definere kravene til fgdevarevirksomheder og sikre
fodevarer. Dette vil til gengaeld kunne hjeelpe virksomheder og navnlig sma og
mellemstore virksomheder med at komme ind pa det indre marked, da standarderne,
som skal overholdes, harmoniseres og daekker hele fgdekeeden. Feelles
evalueringskriterier og produktsikkerhedsstandarder vil ggre det muligt for
erhvervslivet at konkurrere efter ensartede spilleregler, fordi de sikres de samme
muligheder.

Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes seerlige situation
(lempeligere eller seerlige krav)?

Forslagets anvendelsesomrade er fuldt og helt horisontalt, og bestemmelserne heri er
generelle. Det indeholder derfor ikke foranstaltninger, der sigter specifikt mod eller
er tilpasset sma og mellemstore virksomheder. Efterfglgende lovgivning forventes at
tage hgjde for SMV'ers situation, seerlig inden for landbrugssektoren, i lighed med de
geeldende nationale regler.

H@RING AF DE BER@RTE KREDSE

6.

Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse for
deres vaesentligste synspunkter

Under et mgde i det radgivende forum for fadevarer gav falgende organisationer
udtryk for deres syn pa den del af forslaget, som vedrgrer fgdevarelovgivningen i
almindelighed.

— Den Europeeiske Organisation for Handveerk og Sma& og Mellemstore
Virksomheder

— Det Europeeiske Forbindelsesudvalg for Handel med Levnedsmidler
— Kontoret for de Europaeiske Forbrugerorganisationer (BEUC)

— Unionen af levnedsmiddelindkgbsforeninger (UGAL)

— Confederation of the Food and Drink Industries of the EU

— Sammenslutningen af  Landbrugsorganisationer i Den  Europeeiske
Union/COGECA

— Feellesskabet af Brugsforeninger
— Eurocommerce

Endvidere indsendte de bergrte parter mange bemaerkninger til Kommissionens
hvidbog om fadevaresikkerhed. Alle bemaerkningerne findes pa falgende websted:

http://europa.eu.int/comm/food/fs/intro/wpfs comm index en.html
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