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RADETS POLITISKE AFTALE

Vigtigste eendringer, som kan godkendes af Kommissionen

Kapitel I og Il Den generelle fgdevarelovgivning

Kapitel | og Il i det oprindelige forslag er stort set usendret, selv om der er sket en
betydelig omorganisering af teksten, idet visse artikler er ordnet mere logisk, saledes
at principperne er adskilt fra kravene. Definitionerne er blevet preeciseret; det geelder
navnlig definitionerne af fadevarer, fadevarelovgivning, sporbarhed og
primaerproduktion. Definitionen af produktionsled, forarbejdning og distribution er i
vidt omfang blevet omskrevet, saledes at anvendelsesomradet for kapitel Il, der
omfatter disse faser, er blevet klarere. Der er tilfgjet endnu en definition af "endelig
forbruger" og definitionen af "offentlig kontrol" er udgéaet, og der er i stedet indfgjet
et mere specifikt tekstafsnit om kontrol.

Artikel 4 indeholder nu et krav om, at de eksisterende principper og procedurer i
fodevarelovgivningen tilpasses inden en bestemt dato, hvilket tidligere var omfattet
af det oprindelige forslags artikel 64, som derfor udgar. Denne nye ordning
vedrgrende anvendelsen af forskellige artikler er blevet udformet efter aftale mellem
Radets og Kommissionens juridiske tjenester.

Artikel 5 er i princippet uaendret, selv om der er sket en vis aendring af vaegtningen af
fair handelspraksis. Teksten efter artikel 6 er i vidt omfang blevet omorganiseret.
Artikel 6 - 10 svarer indholdsmaessigt til det oprindelige forslag. | artikel 11 og 12 er
der foretaget visse mindre gendringer i vaegtningen vedrgrende import og eksport af
fodevarer, men vigtigst er, at fodevarer, der er sundhedsskadelige eller foder, der er
farligt, ikke ma eksporteres fra Faellesskabet.

Bestemmelserne om fadevare- og fodersikkerhedskrav (artikel 14 og 15) er nu mere
pa linje med direktivet om produktsikkerhed i almindelighed, idet der er tilfgjet et
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stykke, som gar det muligt at tilbagetraekke eller pa anden vis kontrollere produkter,
som, selv om de overholder fgdevarelovgivningens specifikke krav, menes at veere
farlige.

Et krav om, at fgdevare- og foderstofvirksomheder skal give de ansatte mulighed for
at samarbejde med de kompetente myndigheder for at forebygge, reducere eller
eliminere risici, er blevet indarbejdet i artikel 19 og 20.

Kapitel 11l Den Europeaeiske Fgdevareautoritet

Artikel 22 (Autoritetens kommissorium) er blevet aendret for at sikre, at Autoritetens
kommissorium, selv om det fortsat er bredt formuleret, er fokuseret pa fadevarer og
fadevaresikkerhed. Autoritetens kommissorium i spgrgsmal om dyrs sundhed, dyrs
velfeerd og planters sundhed, somkke er forbundet med f@devare- og
fodersikkerhed, er nu begreenset til afgivelse af ekspertudtalelser. Kompetencen pa
ernaeringsomradet er fastholdt med visse mindre aendringer med hensyn til
underretning om ernaering i forbindelse med Feellesskabets sundhedsprogrammer.

Med den nye formulering af artikel 22, stk. 5, understreges, at samarbejdet mellem
Autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne er ngdvendigt for at sikre
sammenhaeng mellem risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation.

Forvaltningen af informationssystemet for hurtig varsling vil fortsat pahvile
Kommissionen (opgaven udgar af artikel 22 og 23 og artikel 35 og 50
omformuleres). Autoriteten deltager imidlertid som medlem af netveerket.

Det radgivende forums rolle (artikel 27) er blevet beskrevet mere udferligt, idet dette
organ under Autoriteten skal veere forbindelsesled mellem de tilsvarende organer i
medlemsstaterne.

Betingelserne for, hvornar Autoriteten kan anmodes om at afgive ekspertudtalelser,
er blevet suppleret, og det er blevet specificeret, i hvilke tilfeelde en anmodning kan
aendres eller afslas (artikel 29).

Der er indsat adskillige nye bestemmelser om abenhed, iszer i artikel 32, 36 og 38.
Kapitel IV (hurtigt varslingssystem, krisestyring og krisesituationer)

Dette kapitels bestemmelser om hurtig varsling er aendret (jf. ovenfor), saledes at
kriseproceduren udvides til foder (artikel 53 og 54) og for at denne kriseprocedure
kommer pa linje med direktivet om offentligt kontrol pa foderstofomradet

Kapitel V Procedurer og afsluttende bestemmelser

Der er kun foretaget mindre aendringer, nar bortses fra, at artiklen om hjemstedet er
udgéet - hvilket Kommissionen ikke kunne tilslutte sig - og at bestemmelsen i det
oprindelige forslags artikel 64 er flyttet til artikel 4. Den dato, hvor Autoriteten skal
indlede sin virksomhed, er af Radet fastsat til den 1. januar 2002.

5

Vedtaget den 19.6.2001, endnu ikke offentliggjort i EFT.

3



Zndringer, som Kommissionen ikke har tilsluttet sig

Et enstemmigt Rad ndede frem til en politisk aftale den 28. juni 2001. Kommissionen
kunne imidlertid ikke stgtte aftalen, primaert som fglge af at Kommissionens
holdning til sammensaetningen af bestyrelsen divergerer fra Radets holdning.

Desuden udgik artiklen vedrgrende proceduren til fastleeggelse af hjemstedet, og
nogle af eendringer, som Kommissionen accepterede i Europa-Parlamentet, blev ikke
medtaget af Radet. Kommissionen kan ikke tilslutte sig, at Radet har foreslaet januar
2005 som den dato, hvor artikel 11, 12, og 14 til 20 skal finde anvendelse, men vil
foretraekke en tidligere dato, som januar 2004.

3. BEM/ERKNINGER TIL DE /ENDRINGSFORSLAG , SOM EUROPA-PARLAMENTET HAR
VEDTAGET (F@RSTEBEHANDLING )

Europa-Parlamentet vedtog 189 @aendringsforslag. Kommissionen accepterede 43
aendringsforslag fuldt ud, 55 aendringsforslag blev delvist eller i princippet accepteret og 88
aendringsforslag kunne ikke accepteres. (186 da nogen er slaet sammen)

Hjemmelen for dette forslag, hvorved Parlamentet inddrages fuldt ud i den feelles
beslutningsprocedure, har faet fuld opbakning fra Radet. Kommissionen kan derfor ikke
acceptere aendringsforslag 4 og 209, hvorved retsgrundlaget eendres eller udvides.

Kapitel | og |l

Andringsforslag 12 og 81, som henviser til fadevarehygiejne, blev ikke accepteret i denne
brede horisontale sammenhaeng, der ikke blot omfatter hygiejne, men ogsa forurenende
stoffer, tilseetningsstoffer, materialer, der kommer i bergring med fgdevarer, og meget mere.
Tilsvarende er andringsforslag 59 og 72 for detaljerede i en horisontal tekst. Kommissionen
accepterede ikke eendringsforslag 202 om indrgemmelser for sma og mellemstore
virksomheder, da beskyttelsen af forbrugerne bgr veere den samme uanset virksomhedens
starrelse eller art. Kommissionen kunne heller ikke acceptere aendringsforslag 26, 40 og 50,
der udvider anvendelsesomradet for forordningen til at omfatte fadevarekvalitet, idet denne
forordning ikke er det rette juridiske instrument, og der allerede er andet arbejde i gang pa
dette omrade.

En reekke af eendringsforslagene (3, 6, 7 og 8) til betragtningerne blev accepteret fuldt ud, da
de er pa linje med forslagets overordnede malsaetning om, at hele fgdevarekaeden er omfattet.

Forordningen omfatter vildledende handlemader, men ikke finansiel svig mellem de
handlende. /Andringsforslag 49 blev derfor kun accepteret delvist. Krav il
fodevaresikkerheden er blevet holdt adskilt fra andre forbrugerinteresser. Andringsforslag 57
er derfor kun accepteret delvist/i princippet - det er ikke indarbejdet i artikel 8 om
forbrugernes interesser, men i artikel 14 der omhandler krav til fadevaresikkerheden.

En reekke aendringsforslag, 28, 29, 32, 33, 34, 36, 37, 39, 41, 43, 44 og 46, som henviser til de
definitioner, der anvendes i teksten, kunne ikke accepteres. Disse andringsforslag ville enten
bringe tekstens horisontale karakter i fare, eller sendringen i andringsforslaget ville blive
overfladig eller ungjagtig i forbindelse med begrebets anvendelse, eller eendringsforslaget er
allerede indeholdt i en anden definition eller kunne skabe forvirring. Saledes er f.eks.
henvisningen til kosttilskud i sendringsforslag 28 overfladig, da kosttilskud allerede er
omfattet af forslagets definition af fgdevarer. Det er ikke hensigtsmeessigt at beskeeftige sig



med greensefladen mellem medicin og fedevarer i dette forslag, da direktivet om lsegemidler
indeholder en definition heraf; sendringsforslag 29 kan derfor ikke accepteres. Begrebet
ingrediens indgar ikke leengere i forslaget, og derfor er aendringsforslag 33 ikke medtaget.
Andringsforslagene om detailhandel, 36 og 37, er ikke hensigtsmeessige i denne tekst, men
bar fremga af en mere vertikal tekst, og det samme er tilfeeldet med aendringsforslag 51 om
fadevarelovgivningens mal. Definitionen af "offentlig kontrol" udgar nu og vil komme til at
indga i et mere specifikt forslag fra Kommissionen om kontrol, hvorfor sendringsforslag 39
ikke kan accepteres.

Den del af eendringsforslag 38, der tilfgjer distribution, kan accepteres, men ikke den del der
vedrgrer omseetning. Andringsforslag 45 om sendringen af definitionen af primaerproduktion
kan accepteres, men er blevet omskrevet.

Andringsforslag 30, der indfgjer definitionen af "endelig forbruger” er blevet accepteret fuldt

ud. Andringsforslag 35, som praeciserer definitionen af foderstofvirksomheder, er blevet
accepteret delvist. Nogle af enkelthederne i dette sendringsforslag er imidlertid omhandlet i
betragtning 13. Andringsforslag 42 om produktion, forarbejdning og distribution er af

afggrende betydning for preeciseringen af reekkevidden af kapitel I1.

En raekke af aendringsforslagene kunne vise sig at skade Feellesskabets muligheder for at
forhandle i Codex Alimentarius eller er uforenelige med internationale aftaler, som
Feellesskabet allerede er bundet af. Det geelder navnlig de andringsforslag, hvor man forsgger
at omskrive internationalt accepterede definitioner, som Faellesskabet har keempet for at fa
accepteret (f.eks. eendringsforslag 40 om risikostyring) eller hvor aendringerne ikke er pa linje
med Kommissionens meddelelse om forsigtighedsprincippet, som godkendt af Radet og
Parlamentet. Saledes forsgger man i eendringsforslag 53 at omskrive det, der i WTO-aftaler
findes om de situationer, hvor der er hjemlet en fuldsteendig risikoanalyse. Andringsforslag
54, hvorefter Feellesskabet skulle forpligtes til at acceptere andre internationalt accepterede
forhold, kan ikke accepteres, da der ikke for gjeblikket eksisterer sadanne forhold.
Andringsforslag 52 kan heller ikke accepteres som faglge af dets indvirkning pa Fzellesskabets
internationale forpligtelser; den er uforenelig med WTO-rettigheder og -forpligtelser.
Indholdet af eendringsforslag 84 kan accepteres, men er allerede omfattet af artikel 5.

Andringsforslag 55 og 56 om forsigtighedsprincippet rejser tilsvarende problemer.
Andringsforslag 55 kan ikke accepteres, da det er hensigtsmeessigt at bevare et vist skan,
saledes at der ikke bestar en pligt til at handle, og at man maske kan undlade at vedtage
foranstaltninger. Dette er et tilfredsstillende risikostyringsinstrument, og det var indeholdt i
Kommissionens meddelelse, som godkendt af Parlamentet og Radet, og er derfor i modstrid
med tidligere vedtagne holdninger. Skent mange af punkterne i eendringsforslag 56 afspejler
disse holdninger, sa er teksten for detaljeret, og det kan veere et problem i en retligt bindende
forordning. Zndringsforslag 63, hvorefter arbejdet og overvagningen i forbindelse med
fadevarekontrollen skulle veere fortroligt, kan ikke accepteres. De bestemmelser om
fortrolighed, som der matte veere behov for, vil komme til at indgd i den horisontale retsakt
om kontrol, som der fremseettes forslag om i den naermeste fremtid. Andringsforslag 8 om, at
princippet uden forskelsbehandling skal anvendes pa alle fgdevarer uanset oprindelse, kan
derimod i princippet accepteres.

Der er mange andre andringsforslag vedrgrende den generelle fgdevarelovgivning, som i
princippet kan accepteres, og som er blevet tilpasset tekstens generelle principper og formal.
Den fgrste del af aendringsforslag 61, som praeciserer foderstofvirksomhedernes retlige
ansvar, kan accepteres. | aendringsforslag 69 er det kun henvisningen til transport, der kan
accepteres, hvilket er medtaget i artikel 3 i den forbedrede definition af produktions-,



tilvirknings- og distributionsled. Indholdet af sendringsforslag 80 og 178, hvorefter farlige
fadevarer og foderstoffer ikke bar eksporteres, er indfgjet som princip i dette sendrede forslag.
Denne holdning kommer ogsa til udtryk i @endringsforslag 82, men den del af
a&endringsforslaget, der henviser til, at leverandgren skal tage produktet tilbage, kan ikke
accepteres, da det vil skabe usikkerhed om den retlige betydning af begreberne import og
eksport. Endelig kan en reekke aendringsforslag (64, 65, 66, 70, 71 og 79) accepteres fuldt ud,
da de er i overensstemmelse med teksten og indeholder nyttige tilfgjelser, bl.a. for sa vidt
angar udvidelsen til foder (79).

Andringsforslag 74 og 77 kan ikke accepteres, da de vedrgrer ansvarsbestemmelser, som er
indeholdt i andre feellesskabsbestemmelser. Det fremgar udtrykkeligt, at forslaget ikke bergrer
de almindelige erstatningsretlige regler.

AEndringsforslag 70 og 75 kan i princippet accepteres og er indarbejdet i aendringerne til
artikel 18 og 19.

Andringsforslag 48 og 189 kan ikke accepteres, da de er uhensigtsmeessige i forhold til
anvendelsesdatoen for de forskellige dele af forslaget. Med hensyn til eendringsforslag 185
skal det bemeerkes, at det ikke vil veere muligt at udarbejde en rapport om anvendelsen af
principperne i fadevarelovgivningen, da der vil ga en rum tid inden de vil fa nogen virkning.

Andringsforslag 47 kan i princippet accepteres og er indarbejdet ved en udvidelse af
definitionen af produktions- og distributionsled, som er omfattet af forordningens kapitel II.
Et eendringsforslag, som ogsa i princippet kan accepteres, er aendringsforslag 207 om
abenhed, men formuleringen er blevet tilpasset Amsterdamtraktatens protokol om neerhed og
proportionalitet.

Flere andre aendringsforslag er i princippet blevet accepteret, men er blevet bragt pa linje med
tekstens generelle principper og formal. Det drejer sig om andringsforslag 2, 5, 10, 16, 27,
35, 42, 60 og 62. Den fgrste del af eendringsforslag 67 er omhandlet i betragtning 18 og den
anden del indgar som et stykke i artikel 14.

Kapitel 111

En reekke af de aendringsforslag (14, 16, 20, 22, 25), som vedrgrer betragtningerne, er blevet
indfgjet i det aendrede forslag. ZAndringsforslag 19 og den del af sendringsforslag 20, der
vedrgrer en betragtning, anvender ordet "autoriserede”, hvilket ikke kan accepteres, idet
denne ordlyd ikke svarer til den, der er anvendt i den tilsvarende artikel. A£ndringsforslag 13
vedrgrer ogsa en betragtning og kan ikke accepteres, idet en anmodning om ekspertudtalelser
under lovgivningsprocessen bgr begraenses til tilfeelde, hvor dette er begrundet - f.eks. ved nye
videnskabelige oplysninger - for at undga gentagne anmodninger om det samme emne.

| relation til Autoritetens kommissorium, kan aendringsforslag 87 og de dertil knyttede
aendringsforslag 88 og 187 ikke accepteres, fordi de begreenser dens kompetence til omrader,
som vides at have en indflydelse pa fedevaresikkerheden. Det er ngdvendigt med en
vidtgdende kompetence for at det kan udgas at gentage de fejl, der blev begaet i relation til
BSE, hvor det ikke pa et tidligt tidspunkt blev fastslaet, at BSE kunne udggre en risiko for
mennesker Derimod kan endringsforslag 86, der ger det klart, at Autoriteten farst og
fremmest skal beskeeftige sig med fadevaresikkerhed, accepteres. Andringsforslag 1, hvori
det foreslas at indfgje ordet "sikkerhed" i Autoritetens navn, kan ikke accepteres, da det kunne
fare til en begraensning af Autoritetens kompetence.



Andringsforslag 91 kan ikke accepteres. Autoriteten vil kunne afgive ekspertudtalelser pa
anmodning fra Europa-Parlamentet i henhold til artikel 29, men det ville udvande dens
kommissorium og skabe risiko for overlapninger i forhold til arbejdet i andre organer, hvis

Autoriteten permanent skulle yde videnskabelig stgtte til Europa-Parlamentet.

Andringsforslag 90 er omfattet af artikel 23, litra a), da Parlamentet er en

feellesskabsinstitution, og mere specifikt af artikel 29, stk. 1.

Kommissionen er nu af den opfattelse, at den fortsat skal have det fulde ansvar for driften af
det hurtige varslingssystem, mens Autoriteten skal indga som et medlem af netveerket, og
aendringsforslag 15, 89, 94, 158, 159, 161, 162, 163 og 169 kan derfor ikke accepteres.
Andringsforslag 160, 164 og 166 er blevet accepteret og indfgjet i teksten, da de kan forenes
med Kommissionens forvaltning af netvaerket. AEndringsforslag 131 er omfattet af artikel 35,
da denne artikels oprindelige ordlyd er blevet sendret.

| henhold til eendringsforslag 17, 18 og 213 foretraekker Parlamentet en bestyrelse bestaende
af medlemmer udvalgt efter en aben ansggningsprocedure og med praktisk erfaring fra
landbruget, fgdevareindustrien, sma virksomheder og forbrugersammenslutninger. Disse
aendringsforslag kan ikke accepteres. Hovedformalet er for Kommissionen fortsat at have en
lille, funktionsdygtig bestyrelse, som via balancen mellem medlemmerne (4 repraesentanter
udpeget af Radet, 4 af Europa-Parlamentet, 4 af Kommissionen og 4 af forbrugere og

erhvervsliv) kan anses at vaere uafhaengig, men som alligevel skal sta til regnskab over for
feellesskabsinstitutionerne. Kommissionens oprindelige forslag bibeholdes derfor.

Andringsforslag 102 vedrgrende sammensaetningen af bestyrelsen kan ikke accepteres, da
forslaget fierner muligheden for at udpege suppleanter for bestyrelsesmedlemmerne. Det kan
a&ndringsforslag 143 heller ikke, da det foreskriver, at bestyrelsens mgder skal vaere
offentlige; om mgderne skal veere offentlige bar veere overladt til bestyrelsens skan.

Andringsforslag 103 (arbejdsprogrammet skal veere i overensstemmelse med Den
Europeeiske Unions og ikke Kommissionens prioriteringer) og 105 (offentliggarelse af
Autoritetens interne regler) kan godkendes. Det samme geelder andringsforslag 106, som gar
det muligt for formanden for den videnskabelige komité, at deltage i bestyrelsens mgder pa
bestyrelsens anmodning. Disse forslag er indarbejdet i artikel 25.

Andringsforslag 107 og 220 om, at udnaevnelsen af den administrerende direktgr sker under
anvendelse af en aben og gennemskuelig procedure og efter hgring i Europa-Parlamentet, kan
I princippet accepteres og er indsat i det aendrede forslags artikel 26. Den kandidat, som
bestyrelsen udveelger, vil blive udnaevnt efter en hgring i Europa-Parlamentet.

Andringsforslag 108 om den administrerende direktgrs udarbejdelse af arbejdsprogrammet
kan i princippet accepteres og er indeholdt i artikel 26, stk. 2, litra h), og i artikel 27, stk. 3.
Andringsforslag 109 om kontakten og dialogen mellem den administrerende direktgr og
Europa-Parlamentet er ligeledes medtaget og indsat i artikel 26, stk. 2, litra h). Indarbejdelsen
af aendringsforslag 109 omfatter den sidste del af sendringsforlag 111 vedrgrende dialogen
med Europa-Parlamentet.

En reekke eendringsforslag er endvidere indarbejdet, fordi de hovedsagelig er udtryk for
omformuleringer eller vedrgrer flytning af bestemmelser fra en artikel eller et stykke til en
anden artikel eller et andet stykke: 104, 110, 111, 127 og 128.

Med hensyn til det radgivende forum er aendringsforslag 112 om forummets rolle som en
mekanisme til udveksling af oplysninger og til samling af viden i en pulje indarbejdet i artikel
27. /Endringsforslag 114 er indfgjet i teksten, da repraesentanter for Europa-Parlamentet og



andre relevante organer kan inviteres til at deltage i forummets mgder. A£ndringsforslag 113
kan accepteres, men det radgivende forum skal ikke veere forpligtet til at holde mgde 6 gange
om aret, sa denne del er ikke medtaget i artikel 27.

Andringsforslag 115 om den videnskabelige komités og ekspertpanelernes mulighed for at
foranstalte offentlige hgringer er indsat i artikel 28, stk. 9.

Andringsforslag 118 kan ikke accepteres, da den fratager Autoriteten muligheden for at afsla
eller eendre anmodninger om ekspertudtalelser. En sadan fleksibilitet er af afggrende
driftsmaessig betydning for Autoriteten. Andringsforslag 119, hvorefter "modstridende”
erstattes med "divergerende”, er indfgjet i artikel 30.

Andringsforslag 121, 122 og 123 kan ikke accepteres. De fijerner den procedure, der anvendes
i tilfeelde af, at Autoritetens ekspertudtalelser og udtalelser afgivet af et nationalt
videnskabeligt organ divergerer, hvilket ger Autoriteten til en voldgiftsinstans i
videnskabelige spgrgsmal. Det er ikke hensigtsmaessigt. Proceduren i artikel 29 er under alle
omstaendigheder udformet saledes, at der er abenhed om, hvordan man kommer frem til
resultatet, og at det er den ansvarlige for risikostyringen, der treeffer beslutningen. Hvis en
medlemsstat efterfglgende undlader at efterkomme de tiltag, som den ansvarlige for
risikostyringen eller den lovgivende myndigheder fremkommer med, indledes en
traktatbrudsprocedure. Det giver den klarhed og sikkerhed, som Parlamentet gnsker.

De ansvarlige for risikostyringen skal klart sta til ansvar for de beslutninger, de treeffer, og de
eksperter, der bedgmmer risikoen, for risikovurderingen. Som fglge heraf kan
aendringsforslag 21 og 212 ikke accepteres. Zndringsforslag 92 er i princippet blevet
accepteret; det er indsat i artikel 23, litra c) og tilpasset for at undgd, at Autoritetens ansvar for
risikovurderingerne sammenblandes med det ansvar, som den ansvarlige for risikostyringen
har.

Andringsforslag 93 er i princippet blevet accepteret og indsat i betragtning 51, dog er enkelte
dele udgaet for at sikre, at Autoriteten ikke involveres i aktiviteter som led i risikostyringen.
Andringsforslag 98 kan accepteres, for sa vidt det indeholder en preecisering af, at Autoriteten
"uafhaengigt" kan give udtryk for sine konklusioner og holdninger. ZA£ndringsforslag 97 kan
ikke accepteres, da det ville medfare, at Autoriteten blev inddraget i risikostyringen.

Andringsforslag 132 er i princippet blevet accepteret. Det er omfattet af artikel 33, hvori der
henvises til netvaerkssamarbejde med alle organisationer, og der findes en mere specifik
henvisning til disse organisationer i den tilsvarende betragtning 50.

Kun den del af eendringsforslag 134, hvorefter fortegnelsen over de videnskabelige organer,
der er kompetente til at bista Autoriteten i dens arbejde, skal offentliggares, kan accepteres og
indgar i artikel 36, mens den foresldede udeladelse af kravet om, at medlemsstaterne udpeger
disse organer, ikke kan accepteres. Den resterende del af sendringsforslag 134, som
omhandler E@S- og EFTA-lande, er i princippet blevet accepteret, men er indarbejdet i artikel
49 om tredjelandes deltagelse.

Andringsforslag 125, som fjerner Autoritetens mulighed for at indsamle data vedrgrende
fadevareforbrug, kunne ikke accepteres, idet dette er et grundleeggende krav, der skal seette
videnskabsfolk i stand til at vurdere, i hvilket omfang forbrugerne eksponeres for stoffer
gennem kosten. Andringsforslag 126 kan i princippet accepteres, da den nye ordlyd af artikel
22, stk. 2, specificerer, at Autoriteten skal indsamle og analysere data, saledes at der kan
foretages en karakterisering og overvagning af risici, som direkte eller indirekte har
indflydelse pa fgdevare- eller fodersikkerheden.
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Andringsforslag 130, der med tilfgjelsen af ordet "vurderingen"” forbedrer indholdet af artikel
34, er medtaget. Andringsforslag 152 indeholder en preecisering af artikel 42 uden at
meningsindholdet sendres, og det er derfor medtaget.

Andringsforslag 116, 124, 135 til 142, og 144, der er med til at skabe stgrre abenhed om
Autoriteten, kan accepteres og er primeert medtaget i artikel 38, men ogsa i andre artikler,
navnlig artikel 26 og 28. Andringsforslag 145 kan imidlertid ikke accepteres. Den tekst, som i
folge dette aendringsforslag skal udga, foreskriver, at Autoriteten ikke ma tilbageholde
konklusioner af ekspertudtalelser, som identificerer paregnede sundhedsmaessige virkninger.
Ved at lade denne del af det oprindelige forslag udgd, ville abenheden blive reduceret, og
sundhedsrelaterede oplysninger ville maske derfor ikke altid blive offentliggjort.

Andringsforslag 149 og 150, som i princippet accepteres, er omfattet af artikel 38 om
abenhed, idet ekspertudtalelserne fra den videnskabelige komité og ekspertpanelerne og
dermed konklusionerne i disse udtalelser offentliggeres umiddelbart efter deres vedtagelse.
Hertil kommer, at konklusionerne i ekspertudtalelserne om paregnede sundhedsmaessige
virkninger under ingen omsteendigheder ma tilbageholdes som fortrolige i medfer af artikel
39.

Andringsforslag 23, 153 og 157 kan ikke accepteres, fordi de fijerner muligheden for at
Autoriteten kan modtage gebyrer. Kommissionen vil tage dette op til revision inden

Autoriteten har fungeret i tre ar, men Kommissionen er dog enig i, at det for gjeblikket vil

veere uhensigtsmaessigt at lade Autoriteten opkraeve gebyrer.

Andre e&endringsforslag har ikke kunnet accepteres, enten fordi de er uforenelige med
geeldende feellesskabsprocedurer eller vigtige retsregler, eller fordi de er omfattet af andre
retlige bestemmelser, enten i naerveerende forslag eller i andre feellesskabsretsakter. Det er
derfor kun stk. 6a og 6b af eendringsforslag 154, der er indfgjet i artikel 43. Andringsforslag
155 er ikke medtaget i artikel 44 for sa vidt angar "henstilling fra Radet", men ikke med
hensyn til at der gives decharge til bestyrelsen. £ndringsforslag 156 om OLAF er indarbejdet

i artikel 25, stk. 9, men det blev anset uhensigtsmaessigt at gentage eksisterende retlige
bestemmelser i det eendrede forslag.

Kapitel IV og V

Andringsforslag 24 om kriseproceduren kan ikke accepteres, da iveerkseettelsen af
kriseforanstaltninger i alle eksisterende feellesskabsretsakter forudseetter, at der bestar en
alvorlig sundhedsrisiko. Derimod er andringsforslag 177, der udvider kriseproceduren til
foderprodukter, medtaget i artikel 53.

Andringsforslag 174 kan ikke accepteres, da kriseenheden ikke skal have nogen permanent
struktur. Z£ndringsforslag 176 tydeligger kriseenhedens informative rolle og er medtaget i
artikel 57, stk. 3.

| @endringsforslag 172 og 173 foreslas, at Parlamentet indrages i den praktiske krisestyring.
Det kan ikke forenes med dets institutionelle rolle, der bestar i kontrol og overvagning.

Andringsforslag 175, 179, 180, 181 og 182 er ikke i overensstemmelse med den eksisterende
udvalgsprocedure og kan derfor ikke accepteres.



Andringsforslag 183 er delvist blevet accepteret og er medtaget i artikel 61 for at gare det
klart, at Autoriten med regelmaessige intervaller skal foretage en uafhaengig evaluering, der
tager hensyn til de bergrte parters synspunkter. Den evaluering, som Autoriteten lader udfare,
kan ikke afdeekke hele forordningen, idet det kun ville veere af relevans for Autoriteten.
Andringsforslag 186 om dbenhed er medtaget i artikel 61, stk. 3.

Andringsforslag 205 kan ikke accepteres, da det allerede er klart, at Autoriteten er berettiget
til at sendre sine egne interne regler. Andringsforslag 191 kan ikke accepteres, da den
forsinkelse som det kunne medfgre ville veere upraktisk og kunne have en skadelig
indvirkning pa startdatoen. £ndringsforslag 192 kan ikke accepteres, da Fgdevareautoriteten
ikke har indflydelse pa loftet for udgiftsomrade 3 i det finansielle overslag.

Andringsforslag 188 kan accepteres delvist, da hjemstedet for Den Europeeiske
Fadevareautoritet udelukkende bgr baseres pa driftsmaessige kriterier. De andre kriterier kan
ikke accepteres. Den del af aendringsforslaget, der vedrgrer proceduren for udveelgelse af
hjemstedet, kan heller ikke accepteres. Den del af eendringsforslaget, der er blevet accepteret,
er medtaget i artikel 64.

4. KONKLUSION

Dette eendrede forslag er baseret pa den politiske aftale, der blev indgaet i Radet, dog
med undtagelse af fglgende betragtninger og artikler:

- Betragtning 19, der vedrgrer aendringsforslag 8 om forsigtighedsprincippet,
og dens anvendelse uden forskelsbehandling.

- Betragtning 31, artikel 18, stk. 3 og artikel 19, stk. 3, der vedrgrer
endringsforslag 10, 70 og 75, hvorefter lederne af fadevare- og
foderstofvirksomheder ikke ma forhindre eller afholde nogen fra at samarbejde med
de kompetente myndigheder, hvis dette kan forebygge, reducere eller eliminere en
sundhedsrisiko.

- Betragtning 50 vedrgrende aendringsforslag 132, hvori det preeciseres, at
forbrugere og andre interesseorganisationer kan samarbejde med Autoriteten.

- Betragtning 56 vedrgrende aendringsforslag 96, hvori understreges behovet
for, at der i Autoritetens kommunikation om ernaering tages hensyn til de forskellige
ernaeringsvaner inden for EU.

- Artikel 23, litra c), indeholder sendringsforslag 92. Dette sendringsforslag
blev i princippet accepteret, forudsat at det omformuleres for at ggre det klart, at
Autoriteten, der er ansvarlig for risikovurderingen, ikke vil blive inddraget i
risikostyringsaktiviteter. Det er derfor kun efter anmodning fra Kommissionen, at
Autoriteten kan bistd de ansvarlige for risikostyringen med en fortolkning og
vurdering af ekspertudtalelserne.

- Artikel 25 (bestyrelsen). Stk. 1 og 2 er baseret pa Kommissionens oprindelige
forslag. Radet var imidlertid enigt om at foretreekke, at bestyrelsen bestar af 16
medlemmer udvalgt pa baggrund af deres kompetence, relevante erfaring og efter
geografisk spredning, samt en repreesentant for Kommissionen, frem for en
bestyrelse bestaende af repraesentanter fra de tre feellesskabsinstitutioner med 4
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repreesentanter fra interesseorganisationer, hvilket var udgangspunktet i
Kommissionens oprindelige forslag.

- Artikel 25, stk. 10: Dette stykke suppleres ved indarbejdelse af
aendringsforslag 106, som i princippet kunne accepteres af Kommissionen. Det giver
mulighed for, at formanden for den videnskabelige komité kan inviteres til at deltage
i bestyrelsens mgder.

- artikel 26, stk. 1 - dette stykke suppleres med en del af aendringsforslag 107 -
som ikke blev accepteret i Radets politiske aftale - hvorefter Europa-Parlamentet skal
have adgang til at hgre den administrerende direktgr forinden bestyrelsens endelige
udnaevnelse af den pagaeldende.

- Artikel 27, stk. 5 - dette stykke suppleres med aendringsforslag 113, som
Kommissionen principielt/delvist accepterede og som ikke er medtaget i Radets
politiske aftale. Ifglge eendringen skal det radgivende forum mades med
regelmaessige intervaller efter indkaldelse fra formanden eller efter anmodning fra
mindst en tredjedel af dets medlemmer.

- | artikel 64 bibeholdes Kommissionens oprindelige forslag, hvorefter de
kompetente myndigheder treeffer beslutning om hjemstedet efter forslag fra
Kommissionen, og visse af udveelgelseskriterierne fra aendringsforslag 188
indarbejdes.

- Artikel 66 - her foreslar Radet, at artikel 11 og 12 samt artikel 14 - 20 skal
finde anvendelse fra den 1. januar 2005, mens Kommissionen gnsker at disse
bestemmelser, der henviser til de grundliggende krav til fadevaresikkerheden og til
sporbarhed, skal veere pa plads den 1. januar 2004.

Europa-Parlamentets sendringsforslag, som er blevet accepteret af Kommissionen og Radet, er
vist med fed, kursiveret skrift og understregning. De af Europa-Parlamentets
aendringsforslag, som Kommissionen har accepteret, men som er blevet afvist af Radet, er vist
medfed skrift og understregning.

| artikel 25, stk. 1 og 2, bibeholdes Kommissionens oprindelige forslag om bestyrelsens

sammensaetning. | artikel 64, farste punktum, bibeholdes ordlyden af Kommissionens

oprindelige forslag om proceduren i forbindelse med fastleeggelsen af hjemstedet. Disse afsnit
af det eendrede forslag fremgar madsiv.

Kommissionen haber pa, at vedtagelsen af forordningen vil ga gnidningslgst, saledes at det
kan sikres, at Den Europezeiske Fgdevareautoritet kan pabegynde sin virksomhed i
begyndelsen af 2002 i overensstemmelse med erkleeringen fra topmgdet i Nice.
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2000/0286 (COD)
/AEndret forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeeiske Fgdevareautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerhed

(EQS-relevant tekst)

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

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

under henvisning til forslag fra Kommissionén,

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udyalg
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvaiget

efter proceduren i traktatens artikel 251, og

ud fra falgende betragtninger:

(2) 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.

(2) Der bgr ved gennemfgrelsen af Feellesskabets politik sikres et hgjt niveau for
beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

(3) Fri beveegelighed for fadevarer og foder inden for Feellesskabet kan kun realiseres,
hvis kravene til fadevare- og fodersikkerheden ikke afviger veesentligt fra medlemsstat
til medlemsstat.

(4) Der er stor forskel pa begreber, principper og procedurer i de enkelte medlemsstaters
fadevarelovgivning. Nar medlemsstaterne vedtager foranstaltninger pa fedevare-
omradet, kan sadanne forskelle hindre den frie bevaegelighed for varer, skabe ulige
konkurrencevilkar og dermed have en direkte indvirkning pa det indre marked.

(5) Det er derfor ngdvendigt, at der sker en indbyrdes tilneermelse af disse begreber,
principper og procedurer, saledes at der skabes et feelles grundlag for de fedevare- og
foderforanstaltninger, som treeffes i medlemsstaterne og pa feellesskabsplan. Det er
imidlertid ngdvendigt at sgrge for tilstraekkelig tid til at tilpasse modstridende

KOM(2000) 716 endelig af 8.11.2000.
EFT C 155 af 29.5.2001, s.32.
13.6.2001, endnu ikke offentliggjort i EFT.
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

bestemmelser i den geeldende lovgivning bade pa nationalt og pa faellesskabsplan,
samt at sgrge for, at den relevante lovgivning anvendes under hensyntagen til
principperne i denne forordning, indtil tilpasningen har fundet sted.

Vand, der i lighed med andre fgdevaderekte eller indirekteindtages af mennesker,
bidrager til den enkelte forbrugers samlede eksponering som fglge af indtagelsen af
stoffer, herunder forurenende stoffer af kemisk og mikrobiologisk karakter. Da vand i
sin egenskab af menneskefgde imidlertid allerede er kontrolleret gennem Radets
direktiv 80/778/E@E og 98/83/ER°, er det tilstraekkeligt at betragte vand ud fra, om
det opfylder artikel 6 i Radets direktiv 98/83/EF.

Det er relevant inden for fgdevarelovgivningen at medtage krav til foder, herunder
dets produktion og anvendelse i de tilfeelde, hvor foderet er beregnet til dyr, der
anvendes i fadevareproduktionen. Dette bergrer ikke lignende krav, der indtil nu er
blevet gjort geeldende eller vil blive gjort geeldende inden for
foderproduktlovgivningen, der finder anvendelse pa alle dyr, herunder husdyr.

Feellesskabet har  fundet, at der i forbindelse med udformningen af
fgdevarelovgivningen bgr fastleeqges et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau, som finder
anvendelse uden forskelsbehandling, uanset om fgdevarerne og foderet forhandles
pé 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 fgdevarelovgivningen,
det videnskabelige grundlag for fedevarelovgivningen samt 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 usikre fgdevarer ikke markedsfagres, 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. Lignende emner om

foderproduktsikkerhed bgr behandles.

For at kunne anleegge en tilstreekkelig omfattende og samordnet strategi for
fadevaresikkerhed bar fadevarelovgivning defineres bredt, saledes at den omfatter en
lang raekke 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, fodezanuye rd- og
hjeelpestoffer i landbrugsproduktionen

For at sikre fgdevaresikkerheden er det ngdvendigt at betragte alle led i fgdevare-
produktionskeeden som en helhefta oq med primaerproduktionsled, over
produktion af dyrefoder til og med salg eller levering af fodét forbrugeren, fordi

hvert enkelt led kan have en potentiel indvirkning pa fadevaresikkerheden.

10
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

(21)

Erfaringen viser, at det som falge heraf er ngdvendigt at inddrage produktionen,
forarbejdning samiransportog distribution af foder, der gives til dyr, som anvendes i
fadevareproduktionen, herunder produktionenaf der kan anvendes som foder pa
fiskefarme idet forurening af foder, uanset om forureningen er tilsigtet eller utilsigtet,
forfalskning, uredelig eller anden skadelig handlemade i relation til foder kan have en
direkte eller en indirekte indflydelse pa fadevaresikkerheden.

Det er af samme grund ngdvendigt pa primeerproduktionsleddet at inddrage gvrige
arbejdsgange omi- og hjeelpestoffer i landbrugsproduktionesamt deres potentielle
betydning for den overordnede fadevaresikkerhed.

De foranstaltninger vedrgrende fgdevarer og foder, som medlemsstaterne og Feelles-
skabet vedtager, skal generelt vaere baseret pa risikoanalyser, medmindre dette vil
veere uhensigtsmaessigt, nar henses til foranstaltningens karakter eller omsteendig-
hederne i gvrigt. Anvendelse af risikoanalyser forud for vedtagelsen af sadanne
foranstaltninger skulle gare det lettere at undga uberettigede begraensninger af den frie
beveegelighed for fgdevarer.

| de tilfaelde, hvor fadevarelovgivningen har til formal at reducere, eliminere eller
forebygge sundhedsrisici, udger de tre indbyrdes forbundne principper i risikonalyser,
dvs. risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation, en systematisk metode til
fastleeggelse af effektive, 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 veere grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det
spgrgsmal, der er under overvejelse, herunder samfundsmaessige, @gkonomiske,
traditionelle, etiske og miljgmaessige forhold samt kontrolmulighederne.

Forsigtighedsprincippet er blevet anvendt for at sikre sundhedsbeskyttelsen i Feelles-
skabet, hvilket har resulteret i hindringer for den frie bevaegelighed for fgdevarer og
foder. Derfor er det ngdvendigt at vedtage et ensartet grundlag for hele Feellesskabet.
En foranstaltning, der er baseret pa forsigtighedsprincippet bgr_ikke betyde
forskelsbehandling eller skjulte restriktioner _som fglge af fgdevarens eller
foderets oprindelse.

| 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.

Fadevaresikkerheden og beskyttelsen af forbrugerinteresser giver i stigende grad
anledning til bekymring i den brede offentlighed, blandt ikke-statslige organisationer,

faglige sammenslutninger, internationale handelspartnere og handelsorganisationer.
Det er ngdvendigt, at forbrugernes og handelspartnernes tillid sikres ved, at fade-
varelovgivningen udvikles pa en aben og gennemskuelig made, og ved, at de offent-
lige myndigheder treeffer passende forholdsregler, saledes at offentligheden infor-
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(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

(29)

meres, hvis der er rimelig grund til at antage, at en fadevare kan udggre en sundheds-
risiko.

Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Feellesskabet og i tredjelande er af
afggrende betydning. Feellesskabet, der som en af de store internationale handels-
partnere med hensyn til fadevarer og foder har indgaet internatibaalgelsaftaler,
bidrager _til udarbejdelsen af internationale standarder, der_ligger til grund for
fedevarelovgivningog statter princippet om fri handel med sikre og sunde fgdevarer
og foderprodukter uden forskelsbehandling, under anvendelse af en fair og etisk
handelspraksis.

Det er ngdvendigt at sikre, at fadevarer og foder, der eksporteres eller reeksporteres
fra Feellesskabet, opfylder feellesskabslovgivningen eller importlandets krav; i andre
tifeelde kan fgdevarer og foder kun eksporteres eller reeksporteres, under
forudsaetning af importlandets udtrykkelige samtykke. Det er imidlertid ngdvendigt at
sgrge for, at sundhedskadelige fadevarer eller usikkert foder ikke eksporteres eller
reeksporteres selv i de tilfaelde, hvor der findes en aftale med importlandet.

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

En reekke medlemsstater har vedtaget en horisontal lovgivning vedrgrende fgdevare-
sikkerhed, som navnlig omfatter en generel pligt for de erhvervsdrivende til kun at
markedsfgre sikre fadevarer. Disse medlemsstater anvender imidlertid 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. PA samme
made kan der opsta hindringer for handelen med foder.

Det er derfor ngdvendigt at fastseette et generelt krav om, at kun sikre fadevarer og
sikkert foder m& markedsfares, saledes at der etableres et velfungerende indre marked
for sddanne produkter.

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

det er umuligt at spore fgdevarer og foder. Det er derfor ngdvendigt at indfere et

omfattende sporingssystem inden for fgdevare- og foderstofvirksomheder, saledes at
der i tilfeelde af fadevaresikkerhedsproblemer kan ivaerkssettes malrettet og praecis
tilbagetreekning fra markedet, eller saledes at forbrugerne eller de offentlige tilsyns-

farende kan informeres, hvorved man kan undgad eventuelle ungdvendige og
omfattende forstyrrelser.

Det er ngdvendigt at sikre, at en fadevare- eller foderstofvirksomhed, herunder en
importar, i det mindste kan fastsla, hvilken virksomhed der har leveret den fgdevare
eller det foder, dyr eller stof, der matte indga i en fadevare eller et foder, saledes 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
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(30)
(31)

(32)

(33)

(34)

(35)

(36)

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.

Erfaringen_har vist, at arbejdstagere i fgdevare- eller foderstofvirksomheder,
som i kraft af deres faglige aktiviteter bliver opmaerksomme pé, at usikkert foder
eller eventuelt sundhedsskadelige fgdevarer er blevet markedsfgrt, kan bidrage
vaesentligt til at formindske eller forhindre denne risiko.

Det videnskabelige og tekniske grundlag for feellesskabslovgivningen vedrgrende
fadevarers og foders sikkerhed bgr bidrage til opnaelsen af et hgjt sundheds-
beskyttelsesniveau inden for Feellesskabet. Faellesskabet bgr have adgang til
videnskabelig og teknisk bistand, der er uafthaengig, effektiv og af hgj kvalitet.

De videnskabelige og tekniske spargsmal, der opstar i forbindelse med fadevare- og
fodersikkerheden, bliver stadig vigtigere og mere komplekse. Oprettelse af en
europeeisk fgdevareautoritet, herefter benaevnt "Autoriteten”, vil styrke det
eksisterende system for videnskabelig og teknisk bistand, som ikke leengere kan leve
op til de stigende krav, der stilles til det.

| overensstemmelse med de generelle principper i fagdevarelovgivningen bar
Autoriteten have til opgave at veere et uafhaengigt videnskabeligt centrum og bgr i den
egenskab bidrage til sikringen af et velfungerende indre marked. Autoriteten kan
anmodes om at afgive udtalelse om omtvistede videnskabelige spargsmal, hvilket skal
gare det muligt for medlemsstaterne at treeffe de informerede beslutninger angaende
risikostyring, der er ngdvendige for at sikre fadevare-fadersikkerheden, samtidig

med at den bidrager til, at det undgas, at det indre marked fragmenteres, ved at der
vedtages uberettigede eller ungdvendige hindringer for den frie bevaegelighed for
fodevarer ododer.

Autoriteten bgr veere en uafhaengig kilde, hvad angar radgivning, oplysninger og
risikokommunikation, saledes at forbrugernes tillid forages. Med henblik pa at fremme
sammenhangen mellem risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation bar
forbindelsen _mellem de eksperter, der vurderer risikoen, og de ansvarlige beslut-
ningstagere i risikostyringsprocessen dog styrkes.

Autoriteten bgr formulere en overordnet, uafhsengig videnskabelig holdning til
sikkerheden eller andre aspekter vedrgrende hele fgdevareforsynings- og foderkaeden,
hvilket indebaerer et vidtreekkende ansvar for Autoriteten. Autoritetens ansvar bgr ogsa
omfatte forhold, der har en direkte eller indirekte indflydelse pa sikkerheden med
hensyn til fgdevareforsyningskaeden, dyrs sundhed og velfeerd, plantesundhed og
ernzering. Det er imidlertid ngdvendigt at sikre, at Autoriteten koncentrerer sig om
fadevaresikkerhed, saledes at dens opgave i forbindelse med dyrs sundhed og velfaerd
og plantesundhed, der ikke er forbundet med sikkerheden vedrgrende fgdevarefor-
syningskeeden, begreenses til afgivelse af ekspertudtalelser. Autoritetens opgave bar
altsd omfatte videnskabelig radgivning og videnskabelig og teknisk stgtte med hensyn
til menneskelig ernaering i forbindelse med Feellesskabets lovgivning samt assistance
til Kommissionen pa dennes foranledning vedrarende kommunikation med hensyn til
Feellesskabets sundhedsprogrammer.
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(37)

(38)

(39)

(40)

(41)

(42)

(43)

(44)

(45)

(46)

Da visse produkter, der godkendes efter fgdevarelovgivningen, 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 ogsa underkastes en vurdering i henhold til den relevante lovgivning.

Med henblik pa at undga dobbeltarbejde i forbindelse med udarbejdelsen af de
videnskabelige vurderinger og de dermed forbundne ekspertudtalelser om genetisk
modificerede organismer, bgr Autoriteten ogsa sgrge for udarbejdelsen af ekspert-
udtalelser om andre produkter end fgdevarer og foder i forbindelse med genetisk
modificerede organismer, som defineret i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2001/18/EE' og med forbehold af de deri indeholdte procedurer.

Autoriteten bgr gennem stgtte inden for videnskabelige anliggender bidrage til
Feellesskabets og medlemsstaternes rolle med hensyn til udviklingen og udarbej-
delsen af internationale standarder inden for fgdevaresikkerhed og handelsaftaler

Det er af stor betydning, at Feellesskabets institutioner, den brede offentlighed og
interesserede parter har tillid til Autoriteten. Det er derfor afggrende, at det sikres, at
Autoriteten er uafhaengig, at den besidder en hgj videnskabelig standard, samt at den
er aben og effektiv. Samarbejde med medlemsstaterne er ogsa bydende ngdvendigt.

Autoriteten bar rade over de midler, der er ngdvendige til udfarelsen af alle de palagte
opgaver, saledes at den kan udfylde sin rolle.

Det er ngdvendigt at sikre, at de bergrte feellesskabsinstitutioner farer et effektivt
tilsyn med Autoriteten, hvorfor der i Autoritetens bestyrelse bgr indga fire
repreesentanter 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 at udpege den
administrerende direktar.

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

Autoriteten bgr samarbejde teet med de kompetente organisationer i medlemsstaterne,
hvis den skal fungere effektivt. Der bar oprettes et radgivende forum, der skal radgive
den administrerende direktar, fungere som et organ til udveksling af oplysninger og
som skal sikre et teet samarbejde navnlig med hensyn til netveerkssystemet.
Samarbejde og relevant udveksling af oplysninger bgr ogsd mindske mulighederne
for divergerende ekspertudtalelser

Autoriteten 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 stagrre videnskabelig sammenhaeng i forhold til fadevareforsyningskseden, og for

11

EFT L 106 af 17.4.2001.
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(47)

(48)

(49)

(50)

(51)

(52)

(53)

at de kan arbejde mere effektivt. Der bgr derfor under Autoriteten oprettes en
videnskabelig komité og staende ekspertpaneler, som kan afgive disse udtalelser.

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

Autoritetens rolle som et uafhaengigt videnskabeligt centrum indebeerer, at ikke alene
Kommissionen, men ogsa Europa-Parlamentet og medlemsstaterne kan anmode
Autoriteten om en ekspertudtalelse. Med henblik pa at styre og sikre konsistens i
processen for videnskabelig radgivning bgr Autoriteten med behgrig begrundelse og
ud fra forudfastsatte kriterier kunne afvise eller eendre en anmodning. Der bar ogsa
treeffes forholdsregler, der skal medvirke til, at divergerende ekspertudtalelser undgas,
og for det tilfeelde, at ekspertudtalelser afgivet af flere videnskabelige organer
divergerer, bar der etableres procedurer, saledes at konflikten kan lgses, eller saledes
at de ansvarlige for risikostyringen far et gennemskueligt grundlag af videnskabelige
oplysninger.

Autoriteten bar ogsa i al abenhed kunne fa udfart de 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 undgas. Autoriteten bgr tage hensyn til den erfaring og de strukturer,
der findes pa feellesskabsplan.

Det er en alvorlig mangel, at der ikke pa feellesskabsplan eksisterer et effektivt system
til indsamling og analyse af data vedrgrende fagdevareforsyningskeeden. Et system til
indsamling og analyse af relevante data pa de omrader, som hgrer under Autoriteten,
begr derfor etableres i form af et netveerk, der koordineres af Autoriteten, og som
bestar_af alle relevante organisationer, herunder om ngdvendigt forbruger-
organisationer og andre bergrte parters videnskabelige organisationerDer er
behov for en gennemgang af de feaellesskabsnetveerk til indsamling af data pa de
omrader, der harer under Autoriteten.

Hvis konstateringen af nye risici forbedres, kan det pa lang sigt vaere et vigtigt
forebyggende instrument, som medlemsstaterne og Feellesskabet kan anvende ved
gennemfarelsen af deres politik. Det er derfor ngdvendigt, at Autoriteten tilleegges
forebyggende opgaver, ved at den indsamler informationer og udviser arvagenhed
samt giver vurderinger af og oplysninger om nye rigiwéd henblik pa at forhindre

disse

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

For at sikre en balance mellem anvendelsen af nationale organisationer til at udfare
opgaver for Autoriteten og behovet for at sikre den overordnede sammenhaeng er det
ngdvendigt, at opgaverne udfgres i overensstemmelse med de kriterier, som er fastlagt
for Autoritetens udferelse af sddanne 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 indenfet _at,
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der kan tages hensyn tibprettelsen af Autoriteten og de nye faciliteter, den kan
tilbyde, idet evalueringsprocedurerne skal vaere mindst lige s& omhyggelige som far.

(54) Kommissionen forbliver fuldt ud ansvarlig for at formidle foranstaltningerne om
risikostyring, og relevante oplysninger bgr derfor udveksles mellem Autoriteten og
Kommissionen. Et teet samarbejde mellem Autoriteten, Kommissionen og medlems-
staterne er ogsa ngdvendigt for at sikre sammenhzaeng i den globale kommunikations-
proces.

(55) Autoritetens uafheengighed 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.

(56) 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 sammenhangen inden for sundhedspolitikken.
Kommunikation om erngeringens sundhedsmaessige indvirkninger bgr ogsa tage
hensyn til de mange forskellige kostvaner, der findes inden for Den Europaeiske
Union.

(57) Principperne for Autoritetens virksomhed bgr veere baseret pa uafheengighed og
abenhed, men Autoriteten bgr derudover veere en organisation, der er aben for
kontakter med forbrugere og andre interessegrupper.

(58) Autoriteten bar 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 imidlertid 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.

(59) 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.

(60) Der eksisterer allerede et hurtigt varslingssystem inden for rammerne af Radets
direktiv 92/59/E@F af 29. juni 1992 om produktsikkerhed i almindeligifetinven-
delsesomradet for det eksisterende system omfatter fadevarer og industriprodukter,
men ikke foder. Den seneste fgdevarekrise har vist, at der er behov for at indfgre et
forbedret og udvidet system for hurtig varsling omfattende fadevarer og foder. Dette
aendrede system bgr forvaltes af Kommissionen, og medlemsstaterne, Kommissionen
0g Autoriteten bgr veere medlemmer af netveerket. Dette system bgr ikke omfatte den
hurtige udveksling af information i tilfaelde af stralingsfare, der er fastsat i Radets
beslutning 87/600/Euratorth

12 EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24
13 EFT L 371 af 30.12.1987, s. 76.
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(61)

(62)

(63)

(64)

(65)

(66)

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, dyr eller miljget. En sadan overordnet strategi ved iveerksaettelsen af
kriseforanstaltninger til beskyttelse af fadevaresikkerheden bgr gere det muligt at
ivaerkseette effektive foranstaltninger og at undga kunstige forskelle i behandlingen af
fadevarer eller foder, der udger en alvorlig sundhedsrisiko for mennesker eller dyr.

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 Autoritetens ansvar og omfatte bestemmelser om Autoritetens

videnskabelige og tekniske bistainbrm af radgivning i tilfeelde af en fadevarekrise.

For at sikre en mere effektiv og overordnet strategi i relation til fadevarekaeden, bar
der oprettes en komité for fadevaresikkerhed og dyresundhed til aflgsning for Det
Staende Veteringerudvalg, Det Staende Levnedsmiddeludvalg, og Den Staende Komité
for Foderstoffer. Radets afgorelse 68/361/E369/414/E@E° og 70/372/EQDE ber

derfor ophaeves. Af samme grund bgr Komitéen for Fgdevaresikkerhed og
Dyresundhed ogsa aflgse Den Stdende Fytosaniteere Komité for sa vidt angar dens
kompetence (direktiv 76/895/E3F 86/362/EQE®, 86/363/EDE’, 90/642/EDE° og
91/414/EEGY  vedrgrende  plantebeskyttelsesmidler og fastseettelse  af
maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer.

De foranstaltninger, der er ngdvendige med henblik pd gennemfgrelsen af denne
forordning, ber vedtages i overensstemmelse med R&dets afgarelse 1999/468/EF
28. juni 1999 om fastseettelse af de naermere vilkar for udgvelsen af de gennem-
farelsesbefgjelser, der tilleegges Kommissionen.

Det er ngdvendigt at give de implicerede parter tilstreekkelig tid til at tilpasse sig nogle
af kravene fra naerveerende forordning og at afvente, at Den Europeeiske Fgdevare-
autoritet pabegynder sit arbejde den 1. januar 2002.

Det er vigtigt at undga forvirring med hensyn til kompetenceomradet for henholdsvis
Autoriteten og Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurdering, der er oprettet ved
Radets forordning (EQ@F) nr. 2309/83.Det er derfor ngdvendigt at fastsld, at
neerveerende forordning ikke bergrer agenturets kompetence, herunder den
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EFT L 255 af 18.10.1968, s. 23.

EFTL 291 af19.11.1969, s. 9.

EFTL 170, af 3.8.1970, s. 1.

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

EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37.

EFT L 221 af 7.8.1986, s. 43.

EFT L 350 af14.12.1990, s. 71.

EFTL230af19.8.1991, s. 1.

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

EFT L 214 af 24.8.1993, s.1. Forordningen er eendret ved Kommissionens forordning (EF) nr. 649/1998
(EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
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(67)

kompetence, der er palagt agenturet ved Radets forordning (E@F) nr. 2377/90 af 26.
juni 1990 om en feelles fremgangsmade for fastsaettelse af maksimalgreensevaerdier for
restkoncentrationer af veterinsermedicinske preeparater i animalske levned$midler

For at opfylde de grundleeggende mal for denne forordning, er det i overensstemmelse
med proportionalitetsprincippet ngdvendigt og hensigtsmaessigt at der sker en

tilneermelse af de begreber, principper og procedurer, der danner et feelles grundlag for
fadevarelovgivningen i Feellesskabet, og at der oprettes en europeeisk fadevare-
autoritet. Denne forordning er begreenset til, hvad der er ngdvendigt for at na de

tilstraebte mal, jf. traktatens artikel 5, stk. 3 -

24

EFT L 224 af 18.8.1990, s.1. Forordningen er aendret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 2391/2000 (EFT L 276 af 28.10.2000, s. 5).
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UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:

Kapitel |
Anvendelsesomrade og definitioner

Artikel 1
Formal og anvendelsesomrade

1. Denne forordning har til formal at sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers
liv og sundhed og for beskyttelsen af forbrugernes interesser i relation til fadevarer,
samtidig med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende. |
forordningen fastleegges de generelle principper og bestemmelser om
ansvarsfordeling, midlerne til at fremskaffe et solidt videnskabeligt fundament og
effektive organisatoriske regler og procedurer, som skal understgtte beslutnings-
processen vedrgrende fodevare- og fodersikkerhed.

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

Ved forordningen oprettes Den Europeeiske Fgdevareautoritet.

Forordningen fastsaetter procedurerne for forhold, der har direkte eller indirekte
indvirkning pa fadevare- og fodersikkerheden.

3. Forordningen omfatter alle led i produktioneilyirkningen og distributionen af
fgdevarer og foder. Forordningen finder ikke anvendelse pa primeerproduktion til
brug i private husholdninger eller pa fremstilling, handtering eller opbevaring af
fodevarer i hjemmet til brug i private husholdninger.

Artikel 2
Definitionen pa “fadevarer"

| denne forordning forstas ved "fgdevarer" (eller "levnedsmidler") alle stoffer eller produkter,
som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt til eller med
rimelighed ma antages at skulle indtages af mennesker. "Fgdevarer" omfatter drikkevarer,
tyggegummi og ethvert stof, herunder vand, der bevidst tilseettes fadevarer i forbindelse med
deres fremstilling, tilberedning eller behandling. "F@devarer" omfatter vand efter det sted,
hvor kravene skal overholdes, som defineret i artikel 6 i direktiv 98/83/EF, og uden at dette
bergrer kravene i direktiv 80/778/EQJF og 98/83/EF.

"Fgdevarer" omfatter ikke:
a) foder

b) levende dyr, medmindre de er forberedt til markedsfgring med henblik pa anvendelse
som menneskefade
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9)

h)

planter, inden de hgstes

leegemidler i den i R&dets direktiv 65/65/E¥Bg 92/73/E@E® anvendte betydning
kosmetik i den i R&dets direktiv 76/768/E@F anvendte betydhing

tobak og tobaksvarer i den i R&dets direktiv 89/622/E@F anvendte betyning

narkotiske eller psykotrope stoffer i den betydning, hvori disse begreber anvendes i
De Forenede Nationers enkeltkonvention af 1961 om narkotiske midler og De
Forenede Nationers konvention af 1971 om psykotrope stoffer

restkoncentrationer og forurenende stoffer.

Artikel 3
Andre definitioner

| denne forordning forstas ved:

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

(6)

"fgdevarelovgivning”: de love, forordninger og administrative bestemmelser, som
enten i Feellesskabet eller pa nationalt pldinder anvendelse pa fadevarer generelt
og fodevaresikkerhed i seerdeleshed. Fgdevarelovgivningen omfatter alle led i
produktionen,tilvirkningen og distributionen af fadevarer og foder til dyr, der
anvendes i fgdevareproduktionen

"fgdevarevirksomhed": ethvert offentligt eller privat foretagende, som med eller
uden gevinst for gje udfarer en hvilken som helst aktivitet, der indgar som et hvilket
som helst led i produktionen, tilvirkningen eller distributionen af fadevarer

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

"foder" (eller "foderstoffer"): alle stoffer eller produkter, herunder tilssetningsstoffer,
som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er bestemt til
at skulle forteeres af dyr

"foderstofvirksomhed™: et offentligt eller privat foretagende, som med eller uden
gevinst for gje udfarer en hvilkken som helst aktivitet, der indgar som et led i
produktion, fremstilling{ilvirkning , opbevaringtransporteller distribution af foder,
herunderenhver producent, som produceretilvirker eller opbevarer foder til
fodring af dyr pa den pageeldendes egen bedrift

"leder af en foderstofvirksomhed": den eller de fysiske eller juridiske personer, der er
ansvarlige for, at fadevarelovgivningens bestemmelser overholdes i den
foderstofvirksomhed, som er under vedkommendes ledelse
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EFT B 22, 9.2.1965, s. 369.
EFT L 297 af 13.10.1992, s. 8.
EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169.
EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1.
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(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

"detailnandel": handtering og/eller forarbejdning af fadevarer og deres oplagring pa
det sted, hvor de seelges eller leveres til den endelige forbruger, herunder
distributionsterminaler, cateringvirksomheder, virksomhedskantiner, institutions-
kakkener, restauranter og andre tilsvarende madserviceordninger samt forretninger,
supermarkeder og engrosforretninger

"markedsfaring": besiddelse af fadevarer eller foder med henblik pa salg, herunder
udbydelse til salg eller anden overfgrsel, som finder sted mod eller uden vederlag,
herunder selve salget atjstributionen og selve den overfarsel, der sker pa andre
mader

"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
fodevarernes eller foderets tilstand.

"sporbarhed": muligheden for at kunne spore og fglge en fgdevare, et foderstof og et
dyr, der anvendes i fadevareproduktionen, eller et stof, der er bestemt til, eller som
kan forventes at blive tilsat en fgdevare eller et foder gennem alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled.

"produktions- tilvirknings- og distributionsled": alle led, herundémport, fra og

med den primeere produktion af fgdevarertb@g med opbevaringen, transporten,
salget eller leveringen til den endelige forbruger og, i det omfang det er af relevans,
importen, produktionen, forarbejdningeppbevaringen, transportendistributionen,
salget og leveringen af foder

"primaerproduktion”: produktion, opdreet eller dyrkning af primaerprodukter, her-
under hgst, malkning og husdyrproduktion fgr slagtning. Begrebet omfatter ogsa jagt
og fiskeriog hgst af vilde produkter
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(18) "endelig forbruger": den endelige forbruger af en fgdevare, som ikke anvender
varen som led i operationer eller aktiviteter i forbindelse med en
fgdevarevirksomhed.
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1.

Kapitel Il
Den generelle fgdevarelovgivning

Artikel 4
Anvendelsesomrade

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

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

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

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

AFDELING 1
GENERELLE PRINCIPPER | FODEVARELOVGIVNINGEN

Artikel 5
Generelle malsaetninger

Fadevarelovgivningen skal forfglge en eller flere af de generelle malsaetninger om et
hgjt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhedbegkyttelse af
forbrugernes interesser, herunder redelig praksishandelen med fgdevarer, om
ngdvendigt under hensyntagen til beskyttelse af dyrs sundhed og velfeerd, planters
sundhed og miljget.

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 fastseettelse er
neert forestdende, tages i betragtning ved udformning eller tilpasning af
fgdevarelovgivningenmedmindre sadanne standarder eller_andre relevante dele
heraf ville veere ineffektive eller _uhensigtsmaessige til _opfyldelsen af
fadevarelovgivningens legitime malsaetninger, eller der foreligger en videnskabelig
begrundelse, eller de ville resultere i et andet beskyttelsesniveau end det, som anses
for hensigtsmaessigt i Feellesskabet.
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Artikel 6
Risikoanalyse

For at opfylde den generelle malsaetning om et hgjt niveau for beskyttelse af
menneskers sundhed og liv, skal fgdevarelovgivningen veere baseret pa risiko-
analyser, medmindre dette vil veere uhensigtsmeessigt under hensyn til foranstalt-
ningens karakter eller omsteendighederne i gvrigt.

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 Den Europeeiske Fgdevareautoritet, som
oprettes ved artikel 22, og andre forhold af relevans i det pageeldende tilfeelde og til
forsigtighedsprincippet, hvis betingelserne i artikel 7, stk. 1, er relevante.

Artikel 7
Forsigtighedsprincippet

| de tilfeelde, hvor det pa baggrund af en vurdering af eksisterende oplysninger er
blevet pavist, at der er mulighed for skadelige virkninger for sundheden, men hvor
der stadig er videnskabelig usikkerhed, kan der vedtages sadanne midlertidige
risikostyringsforanstaltninger, som er ngdvendige for at sikre det hgje sundheds-
beskyttelsesniveau, som Feellesskabet gnsker, medens det afventes, at der frem-
skaffes yderligere videnskabelige oplysninger med henblik pa en mere fuldsteendig
risikovurdering.

Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 ma ikke veere 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 under hensyn 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 fgdevarer, som de
anvender. Lovgivningen skal tilsigte forebyggelse af:

uredelig eller vildledende handlemade

fadevareforfalskning og
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C) enhver anden praksis, som kan vildlede forbrugerne.

AFDELING 2
PRINCIPPET OM ABENHED

Artikel 9
Haring af offentligheden

Offentligheden skal i forbindelse med udarbejdelsen af fgdevarelovgivning hgres pa et

passende tidspunkt, enten direkte eller gennem repraesentative ofyamset fra tilfselde,
hvor det pa grund af sagens hastende karakter ikke er muligt.

Artikel 10
Information af offentligheden

Hvis der er rimelig grund til at naere mistanke om, at en fadevare eller et foder kan udggre en
risiko for menneskers eller dyrs sundhed, treeffer de offentlige myndigheder - uden at dette
bergrer geeldende regler i feellesskabsretten og i national ret om aktindsigt - foranstaltninger,
der, under hensyn til risikoens karakter, alvor og omfang, er egnede til at informere den brede
offentlighed om sundhedsrisikoens karakter, saledes at der sa fyldestggrende som muligt
gives oplysning om, hvilken fagdevare eller hvilket foder eller hvilken type fadevarer eller
foder der er bergrt, hvilken risiko der er forbundet med fodevaren eller foderet, og hvilke
foranstaltninger der er truffet eller vil blive truffet for at forebygge, reducere eller eliminere
den pageeldende risiko.

AFDELING 3
GENERELLE FORPLIGTELSER | FORBINDELSE MED HANDELEN MED F@DEVARER

Artikel 11
Fadevarer og foder importeret til Feellesskabet

Fadevarer og foder, der importeres til og er bestemt til markedsfaring i Feellesskabet, skal
overholde de relevante krav i fgdevarelovgivningen eller betingelser, som Feellesskabet har
anerkendt mindst svarer hertil, eller, hvis en specifik aftale er geeldende mellem Feellesskabet
og eksportlandet, de krav, der er fastsat heri.

Artikel 12
Fadevarer ododer, der eksporteres fra Feellesskabet

1. Fadevarer ofpder, der eksporteres eller reeksporteres fra Feellesskabet med henblik
pa markedsfaring i et tredjeland, skal overholde de relevante krav i fgdevare-
lovgivningen, medmindre andet bestemmes af myndighederne i importlandet eller er
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fastsat i de love, forskrifter, standarder, den praksis eller de gvrige retlige og
administrative procedurer, der matte veere geeldende i importlandet.

Under andre omstaendighedendtagen hvor fgdevarer er sundhedsskadelige eller
foder er farligt, kan fedevarepg foderkun eksporteres eller reeksporteres, hvis de
kompetente myndigheder i bestemmelseslandet udtrykkeligt har godkendt dette efter
at veere blevet fuldt informeret om de arsager og omsteendigheder, der gjorde, at den
pageeldende faodevare eller det pagaeldende foder ikke kunne markedsfgres i
Feellesskabet.

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

Artikel 13
Internationale standarder

Feellesskabet og medlemsstaterne skal under hensyntagen til deres rettigheder og forpligtelser:

(@)

(b)

(c)

(d)

bidrage til udformningen af internationale tekniske standarder for fadevarer og foder
og standarder for menneskers, dyrs og planters sundhed

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

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

veere specielt opmaerksom 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.

AFDELING 4
GENERELLE KRAV | FGDEVARELOVGIVNINGEN

Artikel 14
Krav til fgdevaresikkerheden

Fagdevarer ma ikke markedsfgres, hvis de er farlige.

Fadevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at veere:
a) sundhedsskadelige

b) uegnede til menneskefade.
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Ved afggrelsen af, om en fgdevare er farlig, skal der tages hensyn til fglgende:

a) a) forbrugernes normale anvendelse af fgdevaren pa hvert produktionens
tilvirknings- og distributionsstadium og

b) 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 fgdevarekategoris
specifikke negative indvirkning pa sundheden kan undgas.

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

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

b) sandsynlige kumulative toksiske indvirkninger

c) det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan veere seerligt
sundhedssensitivever for en fadevare, der er bestemt til den pageeldende
kategori af forbrugere.

Ved afggrelsen af, om en fadevare er uegnet til menneskefgde, skal der tages hensyn
til, om fgdevaren er uacceptabel til menneskefgde, hvis den anvendes som tiltaenkt,
fordi den er forurenet pa grund af udefra kommende forhold eller pa anden made
eller pa grund af forradnelse, nedbrydning eller fordeerv.

| tilfeelde af at den farlige fadevare er en del af en sending eller et parti af samme
klasse eller betegnelse, antages det, at samtlige fgdevarer i den pageeldende sending
eller det pageeldende parti er farlige, medmindre en naermere gennemgang ikke giver
noget beleeg for, at den resterende del af partiet eller sendingen skulle veere farlig.

En fodevare, der overholder Feellesskabets specifikke bestemmelser om
fodevaresikkerhed anses for at veere sikker med hensyn til de aspekter, der er
omfattet af specifikke feellesskabsbestemmelser.

Det forhold, at en fgdevare er i overensstemmelse med specifikke bestemmelser
geeldende for denne fagdevare, udelukker ikke, at de kompetente myndigheder kan
traeffe passende foranstaltninger for at begraense markedsfagring af fadevaren eller
kreeve dens tilbagetraekning fra markedet, hvis der pé trods af overensstemmelse
med kravene er grund til at misteenke fgdevaren for at veere farlig.

Safremt der ikke findes specifikke feellesskabsbestemmelser, anses en fgdevare for at
veere sikker, nar den overholder de specifikke bestemmelser i den nationale fgade-
varelovgivning, der finder anvendelse i den medlemsstat, pa hvis omrade fadevaren
markedsfares, idet sadanne bestemmelser skal udformes og anvendes under
hensyntagen til traktatens bestemmelser, navnlig dennes artikel 28 og 30.
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Artikel 15
Krav til fodersikkerheden

Foder ma ikke markedsfares eller gives til dyr, der anvendes i fadevareproduktionen,
hvis det er farligt.

Foder betragtes som farligt til den pateenkte anvendelse, hvis det anses for at:
— have en negativ indvirkning p& menneskers og dyrs sundhed

— gere en fgdevare, som stammer fra dyr, der anvendes i fgdevareproduktionen,
farlig at anvende til menneskefade.

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.

Det forhold, at et foder er i overensstemmelse med specifikke bestemmelser
geeldende for dette foder, udelukker ikke, at de kompetente myndigheder kan traeffe
passende foranstaltninger for at begreense markedsfaring af foderet eller kraeve dets
tilbagetreekning fra markedet, hvis der pa trods af overensstemmelse med kravene er
grund til at misteenke foderet for at veere farligt.

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 omrade foderet markedsfares, idet
sadanne bestemmelser skal udformes og anvendes under hensyntagen til traktatens
bestemmelser, navnlig dennes artikel 28 og 30.

Artikel 16
Praesentation

Uden at dette bergrer specifikke bestemmelser i fgdevarelovgivningen, ma reklamer for
fadevarer, maerkningen og praesentationen af fadevarer, herunder deres form, fremtraeden 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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1.

Artikel 17
Ansvarsfordeling

Ledere af fadevare- og foderstofvirksomheder sikrer, at de krav i fadevare-
lovgivningen,der er relevante for deres aktiviteteer opfyldt for fadevarer og foder

i alle produktions-{ilvirknings- og distributionsled i den virksomhed, som er under
deres ledelse, og kontrollerer, at de pageeldende krav overholdes.

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

Til det formal opretholder medlemsstaterne et offentligt kontrolsysteamt 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-, tilvirknings- oq distributionsled

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

Artikel 18
Sporbarhed

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

Ledere af fadevare- og foderstofvirksomheder skal veere i stand til at identificere,
hvorfra de har faet leveret en fadevare, 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 foder.

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 gvrige virksomheder, hvortil deres produkter er leveret. Disse
oplysninger stilles til radighed for de kompetente myndigheder pa deres anmodning.

En fagdevare eller et foderstof, der markedsfares eller som kan forventes at blive
markedsfart | Feellesskabet, forsynes med en passende maerkning eller identifikation,
der letter sporbarhedeved hjeelp af relevant dokumentation eller_information
overensstemmelse med de relevante krav i mere specifikke bestemmelser.
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Bestemmelser, hvorefter de i stk. 1-4 fastsatte krav skal finde anvendelse pa bestemte
sektorer, kan vedtages efter proceduren i artikel 58, stk. 2.

Artikel 19
Ansvar for fgdevarer: ledere af fgdevarevirksomheder

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 straks treeffe forholdsregler
med henblik pa at traekke den pageeldende fgdevare tilbage fra markedet og
informere de kompetente myndigheder herom. Hvis et produkt er naet ud til
forbrugerne, skal lederen effektivt og preecist informere dem 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
utilstraekkelige til opnaelse af et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

En leder af en fodevarevirksomhed med ansvar for detailhandel eller
distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse pa fadevarens indpakning,
meerkning, sikkerhed eller integritet, skaden for rammerne af sine aktiviteter
treeffe forholdsregler med henblik pa at traekke produkter, der ikke opfylder kravene
til fodevaresikkerhed, tilbage fra markedet, ligesom han skal bidrage til
fodevaresikkerheden ved at videregive de relevante oplysninger, der er ngdvendige
for at kunne spore en fgdevare, som led i et samarbejde om forholdsregler truffet af
producenter, forarbejdere, forarbejdere og/eller de kompetente myndigheder.

Lederen af en fadevarevirksomhed skal straks underrette de kompetente
myndigheder, hvis han har mistanke om, at en fgdevare, virksomheden markedsfgrer,
kan have sundhedsskadelig indvirkning pa mennesker. Lederen underretter de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der treeffes for at afveerge, at den
endelige forbruger udsaettes for risikag ma ikke forhindre nogen i eller opfordre

nogen til at undlade at samarbejde med de kompetente myndigheder, hvis dette

kan forebygge, mindske eller eliminere risici, der stammer fra fgdevarer.

Lederen af en fgdevarevirksomhed samarbejder med de kompetente myndigheder om
de forholdsregler, der treeffes med henblik pa at ureltgt mindskerisiciene ved de
fadevarer, virksomheden leverer eller har leveret.

Artikel 20
Ansvar for foder: ledere af fgdevarevirksomheder

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 straks treeffe forholdsregler med
henblik pa at treekke det pageeldende foder tilbage fra markedet og informere de
kompetente myndigheder herom. Lederen skal effektivt og preecist informere
brugerne af foderet om baggrunden for, at varen treekkes tilbage, og skal om
nagdvendigt kalde allerede leverede produkter tilbage fra brugerne, safremt andre
foranstaltninger er utilstreekkelige til opnaelse af et hgijt sundhedsbeskyttelsesniveau.
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2. En leder af en foderstofviiksomhed med ansvar for detailhandel eller
distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse pa foderets indpakning,
meerkning, sikkerhed eller integritet, skaden for rammerne af sine aktiviteter
treeffe forholdsregler med henblik pa at traekke produkter, der ikke opfylder kravene
til fodersikkerhed, tilbage fra markedet, ligesom han skal bidrage til
fadevaresikkerheden ved at videregive de relevante oplysninger, der er ngdvendige
for at kunne spore et foderstof, som led i et samarbejde om forholdsregler truffet af
producenter, forarbejdere, forarbejdere og/eller de kompetente myndigheder.

3. Lederen af en foderstofvirksomhed skal straks underrette de kompetente
myndigheder, hvis han har mistanke om, at et foderstof, virksomheden markedsfarer,
muligvis ikke opfylder kravene til fodersikkerhed. Lederen underretter de
kompetente myndigheder om de forholdsregler, der treeffes for at afveerge, at den
endelige forbruger udsaettes for risikag ma ikke forhindre nogen i eller opfordre
nogen til at undlade at samarbejde med de kompetente myndigheder, hvis dette
kan forebygge, mindske eller eliminere risici, der stammer fra foder.

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

Artikel 21
Produktansvar

Bestemmelserne i dette kapitel finder anvendelse, uden at det bergrer bestemmelserne i
R&dets direktiv 85/374/EBE vedrgrende produktansvasenest sendret ved direktiv
1999/34/EF°

2 EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29.
30 EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20.
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Kapitel Il
Den Europeeiske Fgdevareautoritet

AFDELING 1
K OMMISSORIUM OG OPGAVER

Artikel 22
Autoritetens kommissorium

Der oprettes en europeeisk fgdevareautoritet, herefter benaevnt "Autoriteten”.

Autoriteten _udarbejder videnskabelige vurderinger og yder videnskabelig og
teknisk bistand i forbindelse med Feellesskabets lovaivning og politik pa alle
omrader, som _har_direkte eller _indirekte _indflydelse pa fedevare- og
fodersikkerheden. Den giver uafhaengig information om alle spgrgsmal pa disse
omrader og underretter om risici.

Autoriteten bidrager til sikring af et hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers liv
og sundhed og tager i denne forbindelse hensyn til dyrs sundhed og velfeerd,
planters sundhed og miljget for s& vidt angar driften af det indre marked.

Autoriteten indsamler og analyseredata, saledes at der kan foretages en
karakterisering og overvagning af risici, som har direkte eller indiréktflydelse
pa fedevare- eller fodersikkerheden

Under Autoritetens kommissorium hgrer ogsa:

a) udarbejdelse af videnskabelige vurderinger og ydelse af videnskabelig og
teknisk bistand vedrgrende menneskers erngering i forbindelse med
feellesskabslovgivningen samt pa Kommissionens begeering ydelse af bistand
vedrgrende underretning inden for rammerne af Faellesskabets sundhedsprogram

b) afgivelse af ekspertudtalelser om andre spgrgsmal med relation til dyrs
sundhed og velfeerd og planters sundhed

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

Autoriteten afgiver ekspertudtalelser, som skal danne det videnskabelige grundlag
for udformningen og vedtagelsen af feellesskabsforanstaltninger pa de omrader, der
hgrer under dens kommissorium.

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

Autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne samarbejder om at fremme den
ngdvendige sammenhang mellem risikovurdering, risikostyring og risikokommuni-
kation.

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

Artikel 23
Autoritetens opgaver

Autoriteten 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 udviklingen af ensartede metoder til risikovurdering pa de
omrader, der hgrer under dens kommissorium

at yde videnskabelig og teknisk stgtte til Kommissionen inden for de omrader, der
harer under dens kommissoriumg pa dennes begeering yde statte i forbindelse
med fortolkning og vurdering af udtalelserne om risikovurdering

at fa udfart 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 harer under dens kommissorium

at iveerksaette tiltag med henblik pa at konstatere og karakterisere nye risici inden for
de omrader, der harer under dens kommissorium

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 stille videnskabelig og teknisk bistand til radighed for Kommissionen pa dennes
begaering som led i de procedurer til krisestyring, som Kommissionen gennemfgrer
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 Faellesskabet, lande, der ansgger om at blive medlem af
EU, internationale organisationer og tredjelande

at sikre, at offentligheden og interesserede parter hurtigt modtager palidelige,

objektive og forstaelige informationer pa de omrader, der hgrer under dens
kommissorium
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K)

m)

uafhaengigt at give udtryk for sine konklusioner og holdninger med hensyn til
spergsmal, der hgrer under dens kommissorium

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

AFDELING 2
ORGANISATION

Artikel 24
Autoritetens organer

Autoriteten bestar af:

a)
b)
c)

d)

en bestyrelse
en administrerende direktgr og dennes personale
et radgivende forum

en videnskabelig komité og ekspertpaneler

Artikel 25
Bestyrelsen

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

Repreesentanterne kan lade sig repraesentere af suppleanter, som udnaevnes
samtidigt. Repraesentanterne og deres suppleanter udpeges for en firarig periode,
der kan fornys én gang

Bestyrelsen vedtager Autoritetens interne regler pa grundlag af et forslag fra den
administrerende direktgRisse regler skal offentligggres.

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

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

Bestyrelsen mades efter indkaldelse fra formanden eller pa anmodning af mindst en
tredjedel af medlemmerne.
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10.

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

Bestyrelsen vedtager inden den 31. januar hvert ar Autoritetens arbejdsprogram for
det kommende ar. Bestyrelsen vedtager ogsa et flerarigt program, der kan revideres.
Bestyrelsen paser, at disse programmer er i overensstemmels€agiskabets
lovgivningsmeessige og politiske prioriteringer pa fadevaresikkerhedsomradet.

Inden den 30. marts hvert ar vedtager Autoriteten en almindelig beretning om
Autoritetens aktiviteter i det forlabne ar.

Bestyrelsen vedtager, efter indhentelse af Kommissionens godkendelse og efter
udtalelse fra Revisionsretten, en finansforordning for Autoriteten, hvori det navnlig
fastseettes, hvilken procedure der skal fglges ved udarbejdelsen og gennemfgrelsen af
Autoritetens budget, i overensstemmelse med artikel 142 i finansforordningen
vedrgrende De Europeeiske Feellesskabers almindelige bwdgeted kravene i
forbindelse med Det Europeeiske Kontor for Bekeempelse af Svig.

Den administrerende direktgr deltager i bestyrelsens mgder uden stemmeret og
varetager sekretariatsforretningeriigestyrelsen kan invitere formanden af den
videnskabelige komité til at deltage i mgderne.

Artikel 26
Den administrerende direktar

Den administrerende direktgr udnaevnes af bestyrelsen for en femarig periode, der
kan fornys, pa grundlag af diste over kandidatersom Kommissionen har foreslaet
efter_afholdelse af en generel udveelgelsesprgve, efter at der i De Europaeiske
Feellesskabers Tidende og andre steder har veeret offentliggjort en indkaldelse af
interessetilkendegivelserqg efter en hgring i Europa-Parlamentet af den kandi-

dat, som bestyrelsen har udvalgtDirektgren kan afseettes af bestyrelsen.

Den administrerende direktar er Autoritetens repraesentant i retlig henseende. Han er
ansvarlig for

a) dendaglige ledelse af Autoriteten

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

c) gennemfgrelse 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

e) sikring af, at Autoriteten udfgrer sine opgaver i overensstemmelse med
brugernes krav, navnlig med hensyn til ydelsernes tilstreekkelighed og tidsforbruget
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f) udarbejdelse af indteegts- og udgiftsoversigten og gennemfarelse af
Autoritetens budget

g) alle personalespgrgsmal

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

Hvert ar foreleegger den administrerende direkter med henblik pa bestyrelsens
godkendelse:

a) et udkast tinlmindelig beretning om alle Autoritetens aktiviteter i det forlgbne
ar

b) et udkast til arbejdsprogrammer
c) etudkast til arsregnskab for det forlgbne ar
d) et udkast til budget for det kommende ar.

Den administrerende direktgifremsender efter godkendelse i bestyrelsen
programmerne og beretningen til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og
medlemsstaterne og sgrger for, at de offentligggres

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

Artikel 27
Det Radgivende forum

Det radgivende forum bestar af repraesentanter fra kompetente organer i
medlemsstaterne, som har opgaver svarende til Autoritetens opgaver, idet hver
medlemsstat udpeger én repreesentant til udvalget. Repraesentanterne kan lade sig
repraesentere af suppleanter, som udnaevnes samtidigt.

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 forordmagnlig ved
udarbejdelsen af forslag til Autoritetens arbejdsprograniben administrerende
direktar kan ogsa anmode det radgivende forum om rad med hensyn til prioriteringen
af anmodninger om ekspertudtalelser.

Det radaivende forum skal formidle udveksling af oplysninger om potentielle risici
og fungere som videnpuljeDet sikrer et teet samarbejde mellem Autoriteten og de
kompetente organer i medlemsstaterne, navnlig:

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

b) samarbejde i de tilfeelde, der er naevnt i artikel 30, stk. 4, hvor Autoriteten og et
nationalt organ er forpligtet til at samarbejde
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c) samarbejde om at fremme det europeeiske netveerkssamarbejde mellem
organisationer, der beskaeftiger sig med omrader, som hgrer under Autoritetens
kommissorium, jf. artikel 36, stk. 1.

d) samarbejde, hvor Autoriteten eller en medlemsstat konstaterer en ny risiko.

Det radgivende forum vil blive ledet af den administrerende direldet. mgdes
regelmaessigt efter indkaldelse fra formanden eller efter anmodning af mindst
en tredjedel af dets medlemmerProcedurer for udvalgets virksomhed fastseettes i
Autoritetens interne reglarg offentligggres

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

Repreaesentanter fra Kommissionens tjenestegrene kan deltage i det radgivende
forums arbejde. Den administrerende direktgr kan indbyglgraesentanter for
Europa-Parlamentebg andre relevante organer til at deltage.

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

Artikel 28
Videnskabelig komité og ekspertpaneler

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

Den videnskabelige komité forestar den generelle koordinering, der er ngdvendig for
at sikre en ensartet procedure ved afgivelsen af ekspertudtalelser, herunder navnlig i
forbindelse med vedtagelsen af arbejdsprocedurer og harmonisering af arbejds-
metoder. Komitéen afgiver udtalelser om tveerfaglige emner, der hgrer under flere
ekspertpanelers kompetence, og om emner, der ikke hgrer under nogen af ekspert-
panelernes kompetence.

Om ngdvendigt og navnlig i tilfeelde af emner, der ikke hgrer under nogen af
ekspertpanelernes kompetence, nedseetter den videnskabelige komité arbejdsgrupper.
| disse tilfeelde statter den sig pa disse arbejdsgruppers ekspertise ved udarbejdelsen
af ekspertudtalelserne.

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

Ekspertpanelerne bestar af uafhaengige videnskabelige eksperter. Nar Autoriteten er
oprettet, nedseettes falgende ekspertpaneler: Nar Autoriteten er oprettet, nedseettes
folgende ekspertpaneler:

a) Panelet for Tilseetningsstoffer, Smagsstoffer, og Hjeelpestoffer, der anvendes i

Fadevarer og i Fadevareproduktionen, og Materialer, der kommer i bergring med
Fadevarer
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b)  Panelet for Tilseetningsstoffer og Produkter eller Stoffer, der anvendes i Foder

c) Panelet for Plantesundhed, Plantebeskyttelsesmidler og Restkoncentrationer
heraf

d) Panelet for Genetisk Modificerede Organismer

e) Panelet for Dieetetiske Produkter, Ernaering og Allergier
f) Panelet for Biologiske Farer

g) Panelet for Forureninger i Fedevarekaeden

h)  Panelet for Dyrs Sundhed og Velfeerd.

Efter anmodning fra Autoriteten kan Kommissionen efter proceduren i artikel 58, stk.
2, tilpasse antallet af og navnene pa ekspertpanelerne under hensyn til den tekniske
og videnskabelige udvikling.

5. Bestyrelsen, som treeffer afgerelse pa grundlag af et forslag fremsat af den
administrerende direktar, efter at deDe Europeaeiske Feellesskabers Tidengde
relevante fgrende videnskabelige tidsskrifter og pa Autoritetens hjemmebate
veeret offentliggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser, udnaevner de
medlemmer af den videnskabelige komité, der ikke er medlemmer af ekspertpanelet,
samt medlemmerne af ekspertpanelerne for en trearig periode, der kan fornyes.

6. Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne veelger hver iseer en formand og to
naestformaend blandt deres medlemmer.

7. Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne traeffer beslutning med et flertal af
medlemmernes stemmer. Mindretalsudtalelser registreres.

8. Repraesentanter fra Kommissionens tjenestegrene er berettigede til at overveere
mgder 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.

9. Procedurer for den videnskabelige komités og ekspertpanelernes virksomhed og for
det indbyrdes samarbejde fastseettes i Autoritetens 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
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e) oprettelsen og organisationen af arbejdsgrupperne under den videnskabelige
komité og ekspertpanelerne og muligheden for, at eksterne eksperter kan inddrages i
disse arbejdsgrupper

f) muligheden for, at observatgrer kan inviteres til den videnskabelige komités
0g panelernes mgder

q) muligheden for at arrangere offentlige hgringer.

AFDELING 3
DRIFTEN

Artikel 29
Ekspertudtalelser

Autoriteten afgiver ekspertudtalelser:

a) pa anmodning fra Kommissionen med hensyn til et hvilkket som helst
spgrgsmal, der hgrer under Autoritetens kommissorium, og i de tilfaelde, hvor det i
feellesskabslovgivningen er fastsat, at Autoriteten skal hgres

b)  pa egetinitiativ om forhold, der harer under dens kommissorium

Europa-Parlamenteteller en medlemsstat kan anmode Autoriteten om at afgive en
ekspertudtalelse om et hvilket som helst spgrgsmal, der hgrer under dens
kommissorium.

De anmodninger, der omtales i stk. 1, skal ledsages af baggrundsoplysninger, hvori
der ggres rede for det videnskabelige spgrgsmal, der skal behandles, og
Feellesskabets interesse heri.

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

Hvis der fremseettes forskellige anmodninger vedrgrende de samme spgrgsmal, eller
hvis anmodningen ikke er i overensstemmelse med stk. 2 eller er uklar, kan
Autoriteten enten afsla den eller foresla eendringer til en anmodning om en udtalelse i
samrad med den institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat
anmodningen. Den institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat
anmodningen, skal have begrundelse for afslaget.

Hvis Autoriteten allerede har afgivet en ekspertudtalelse om det specifikke emne i en
anmodning, kan den afsld anmodningen, hvis den konkluderer, at der ikke er nye
videnskabelige elementer, der berettiger til, at spgrgsmalet tages op igen. Den
institution eller den/de medlemsstat(er), der har fremsat anmodningen, skal have
begrundelse for afslaget.
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Gennemfgrelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastseettes af Kommissionen efter hgring
af Autoriteten efter proceduren i artikel 58, stk. 2. Gennemfgrelsesbestemmelserne
skal navnlig preecisere:

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

b)  retningslinjerne for den videnskabelige evaluering af stoffer, produkter eller
processer, som i henhold til faellesskabslovgivningen er undergivet en ordning, der
indebaerer en forudgdende 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.

| Autoritetens interne regler fastsaettes naermere krav med hensyn til format,
begrundelse og offentliggerelse af ekspertudtalelser.

Artikel 30
Divergerendeekspertudtalelser

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

Safremt Autoriteten opdager en sadan potentiel kilde til divergens, 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 divergens med hensyn til et
videnskabeligt spgrgsmal, og det pageeldende organ er et feellesskabsagentur eller en
af Kommissionens videnskabelige komitéer, er Autoriteten og det pagaeldende organ
forpligtet til at samarbejde med henblik pa enten at na til enighed eller at forelaegge
Kommissionen et feelles dokument, hvori der redeggres neermere for de omtvistede
videnskabelige spgrgsmal. Dette dokument offentliggares.

Safremt det konstateres, at der eksisterer en alvorlig divergens med hensyn til et
videnskabeligt spgrgsmal, og det pageeldende organ er et organ i en af
medlemsstaterne, er Autoriteten og det nationale organ forpligtet til at samarbejde
med henblik pa enten at na til enighed eller at udarbejde et feelles dokument, hvori
der redegares neermere for de omtvistede videnskabelige spgrgsmal og identificeres
relevante usikkerhedsmomenter i datamaterialet. Dette dokument offentligggares.

Artikel 31
Videnskabelig og teknisk bistand

Kommissionen kan anmode Autoriteten om videnskabelig eller teknisk bistand inden
for et hvilket som helst omrade under Autoritetens kommissorium. Videnskabelig og

teknisk bistand bestar i videnskabelig eller teknisk arbejde, der bygger pa vedkendte
videnskabelige eller tekniske principper, som ikke kraever at den videnskabelige
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komité eller af et ekspertudvalg foretager en videnskabelig vurdering. Saddan bistand
kan navnlig omfatte bistand til Kommissionen til opstilling eller evaluering af
tekniske kriterier samt bistand til Kommissionen til udarbejdelse af tekniske
retningslinjer.

Nar Kommissionen indgiver en anmodning om videnskabelig eller teknisk bistand til
Autoriteten, fastseetter den efter aftale med Autoriteten en frist for udferelsen af
opgaven.

Artikel 32
Videnskabelige undersggelser

Under anvendelse af de bedste uafhaengige videnskabelige ressourcer, der er til
radighed,far Autoriteten udfgrt videnskabelige undersggelser, der er ngdvendige for
varetagelsen af dens kommissoriuDisse_undersggelser skal bestilles pd en aben
od_gennemsigtig_madeAutoriteten sgger at undga overlapninger i forhold til
medlemsstaternes eller Feellesskabets forskningsprogrammer og fremmer samar-
bejdet ved at foretage en passende koordinering.

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

Artikel 33
Dataindsamling

Autoriteten 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 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 og foder

d) restkoncentrationer

Med henblik pa den i stk. 1 naevnte dataindsamling arbejder Autoriteten teet sammen
med alle de organisationer, der er beskeeftiget 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, som de indsamler inden for de i stk. 1 og 2 naevnte
omrader, til Autoriteten.
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4, Autoriteten sender medlemsstaterne og Kommissionen passende anbefalinger med
angivelse af, hvordan den tekniske sammenlignelighed af de data, den modtager og
analyserer, kan forbedres for at fremme konsolideringen pa feellesskabsplan.

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

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

a) hvilken rolle Autoriteten bgr have inden for de enkelte systemer, og hvilke
a&ndringer eller forbedringer der eventuelt vil veere ngdvendige, for at Autoriteten
kan opfylde sit kommissorium i samarbejde med medlemsstaterne

b)  hvilke mangler der skal afhjeelpes, for at Autoriteten kan indsamle og
opsummere relevante videnskabelige og tekniske data pa faellesskabsplan inden for
de omrader, der harer under dens kommissorium.

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

Artikel 34
Konstatering af nye risici

1. Autoriteten indfarer overvagningsprocedurer til systematisk sggning, indsamling,
behandling og analyse af oplysninger og data med henblik pa konstatering af nye
risici pa de omrader, der hgrer under dens kommissorium.

2. Hvis Autoriteten 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 feelles-
skabsagenter og Kommissionen svaséiaks og fremsender alle relevante oplys-
ninger, som de er i besiddelse af.

3. Autoriteten anvender alle de oplysninger, den modtager, til at varetage sit
kommissorium med hensyn til konstatering af en ny risiko.

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

Artikel 35
Det hurtige varslingssystem

For at Autoriteten bedre kan opfylde sine opgaver med overvagning af de sundheds- og
ernseringsmaessige risici, ggres den til modtager af meddelelserne i det hurtige
varslingssystem. Den analyserer indholdet af disse meddelelser med henblik pa at give
Kommissionen og medlemsstaterne alle oplysninger, der er ngdvendige for risikovurderingen.
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Artikel 36

Netveerkssamarbejde mellem organisationer, der beskaeftiger sig med omrader, som harer

under Autoritetens kommissorium

Autoriteten fremmer det europaeiske netveerkssamarbejde mellem organisationer, der
beskaeftiger sig med omrader, som hgrer under Autoritetens kommissorium. Formalet
med et sadant netvaerkssamarbejde er navnlig at fremme et netveerk for
videnskabeligt samarbejde ved hjeelp af 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 Autoritetens
kommissorium.

Bestyrelsen udfeerdiger efter et forslag fra den administrerende direktdfeailigt
tilgeengelig fortegnelse over de af medlemsstaterne udpegede kompetente organi-
sationer, som enten enkeltvis eller i netvaerk kan bista Autoriteten med varetagelsen
af dens kommissorium. Autoriteten kan overdrage visse opgaver til disse
organisationer, herunder navnlig det forberedende arbejde i forbindelse med ekspert-
udtalelser, videnskabelig og teknisk bistand, 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 Autoriteten, efter den i artikel 58, 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
myndigheder, hvordan de harmoniserede kvalitetskrav fastseettes, og hvilke finan-

sielle regler der finder anvendelse, hvis der ydes gkonomisk statte.

Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen en
fortegnelse over de faellesskabsordninger, der findes pa de omrader, der hgrer under
Autoritetens kommissorium, og hvorefter medlemsstaterne udfgrer bestemte opgaver

i forbindelse med videnskabelige wvurderinger, herunder i seerdeleshed ved
behandlingen af godkendelsessager. Rapporten skal i givet fald ledsages af passende
forslag, herunder navnlig en angivelse af, hvilke andringer eller forbedringer af de
enkelte ordninger der matte vaere ngdvendige, for at Autoriteten kan varetage sit
kommissorium i samarbejde med medlemsstaterne.

AFDELING 4
UAFHZANGIGHED , ABENHED OG KOMMUNIKATION

Artikel 37
Uafheengighed

Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgivende fomnden
administrerende direktgiforpligter sig til at veere uafhaengige og handle i almen-
hedens interesse.
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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
uafhaengighed. 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
uafhaengighed. Disse erkleeringer, der skal veere skriftlige, afgives hvert ar.

Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgivende fdemadmini-
strerende direktgr medlemmerne af den videnskabelige komité og af ekspert-
panelerne samt eksterne eksperter, der deltager i deres arbejdsgrupper, skal pa hvert
mgde gare opmaerksom pa eventuelle interesser, som kan anses for at bergre deres
uafheaengighed med hensyn til de punkter, der er pa dagsordenen.

Artikel 38
Abenhed

Autoriteten paser, at der er en hgj grad af abenhed omkring udfgrelsen af dens
aktiviteter. Autoriteten offentliggastraks:

a) dagsordener _og protokoller for den videnskabelige komités og ekspert-
panelernes mgder

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

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

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

e) resultaterne af dens videnskabelige undersggelser
f) den arlige aktivitetsberetning

g) anmodninger fra Europa-Parlamentet, Kommissionen eller en medlemsstat om
ekspertudtalelser, som er blevet afslaet eller a&endret samt begrundelserne for afslaget
eller aendringen.

Bestyrelsen kan efter forslag fra den administrerende direktgr beslutte, at nogle af
dens magder skal veere offentlige, og kan give forbrugerrepraesentanter eller andre
interesserede parter tilladelse til at falge procedurerne i forbindelse med nogle af
Autoritetens aktiviteter.
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Autoriteten fastseetter i sine interne regler bestemmelser om, hvordan de i stk. 1 og 2
omhandlede regler om dbenhed gennemfgres i praksis.

Artikel 39
Tavshedspligt

Uanset artikel 38 ma Autoriteten ikke til tredjemeend 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 offentliggare oplysningerne af hensyn til folkesundhedsbeskyttelsen.

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

Konklusionerne af de ekspertudtalelser, der afgives af Autoriteten vedrgrende de
paregnede sundhedsmeessige virkninger, ma under ingen omsteendigheder tilbage-
holdes som fortrolige.

Autoriteten fastseetter i sine interne regler bestemmelser om, hvordan de i stk. 1 og 2
omhandlede regler om tavshedspligt gennemfares i praksis.

Artikel 40
Kommunikation fra Autoriteten

Autoriteten 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.

Autoriteten skal sikre, at offentligheden og eventuelle interesserede parter hurtigt far
objektive, palidelige og let tilgeengelige oplysninger, iseer vedrarende resultaterne af
dens arbejde. Autoriteten udarbejder og uddeler informationsmateriale til den brede
offentlighed for at na disse mal.

Autoriteten handler i teet samarbejde med Kommissionen og medlemsstaterne for at
fremme den ngdvendige sammenhaeng i risikokommunikationsprocessen.

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

48



Artikel 41

Aktindsigt
1. Autoriteten 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 feellesskabs-
institutionernes dokumenter.

Artikel 42
Forbrugere producenterog andre interesserede parter

Autoriteten etablerer effektive forbindelser mddrbrugerrepraesentanter, producent-
repreesentanter, tilvirkereg andre interesserede parter.

AFDELING 5
FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 43
Vedtagelse af Autoritetens budget

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

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

3. Senest den 31. marts hvert ar udarbejder den administrerende direktar et overslag
over Autoritetens indtaegter og udgifter for det kommende regnskabsar og foreleegger
det for bestyrelsen sammen med en stillingsfortegnelse.

4, Indteegter og udgifter skal balancere.

5. Bestyrelsen vedtager senest den 31. marts forslageveislag med en forelgbig
oprettelsesplan ledsaget af et forelgbigt arbejdsprogramg 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.

6. Nar budgetmyndigheden har vedtaget det almindelige budgetjtager bestyrelsen
Autoritetensendelige budgetoq _arbejdsprogramog afpassedem om ngdvendigt
efter Feellesskabets bidra@en sender dem straks til Kommissionen og budget-

myndigheden.
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Artikel 44
Gennemfgrelsen af Autoritetens budget

Den administrerende direktgr gennemfarer Autoritetens budget.

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

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

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

Europa-Parlamentet meddeler efter henstillfreg Radet Autoritetens administre-
rende direktagr decharge for gennemfarelsen af budgettet.

Artikel 45
Gebyrer modtaget af Autoriteten

Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttraeden offentligger Kommissionen efter hgring af
Autoriteten, medlemsstaterne og andre interesserede parter en rapport om, hvorvidt det er
muligt og tilrddeligt at indfare gebyrer, der betales af virksomhederne for at opna en
feellesskabsgodkendelse og for andre tjenester, der ydes af Autoriteten.

1.

AFDELING 6
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 46
Retlig status og privilegier

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

Protokollen vedrgrende De Europeeiske Feellesskabers privilegier og immuniteter
geelder for Autoriteten.
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Artikel 47
Erstatningsansvar

1. Autoritetens 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 Autoriteten indgaet aftale.

2. For sa vidt angar ansvar uden for kontraktforhold, skal Autoriteten i overens-
stemmelse med de almindelige retsgrundseetninger, der er feelles for medlems-
staternes retssystemer, erstatte skader forvoldt af Autoriteten eller af dens ansatte
under udgvelsen af deres hverv. Domstolen har kompetence til at traeffe afgerelse i
tvister vedrgrende sddanne skadeerstatninger.

3. De ansattes personlige ansvar over for Autoriteten fastseettes i de ansaettelsesvilkar,
der geelder for Autoritetens personale.

Artikel 48
Personale

1. Autoritetens personale er omfattet af de regler og forskrifter, der geelder for
tienestemaend og gvrige ansatte ved De Europeaeiske Feellesskaber.

2. Autoriteten udgver over for personalet de befgjelser, som er overdraget til
ansaettelsesmyndigheden.

Artikel 49
Tredjelandes deltagelse

Autoriteten skal veere aben for deltagelse af lande, der har indgaet 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 Autoritetens arbejde,
herunder bestemmelser omeltagelse i de net, som Autoriteten driver, optagelse i
fortegnelsen _over kompetente organisationer, der kan tildeles visse opgdwvemsielle

bidrag og personale.
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1.

Kapitel IV

Hurtigt varslingssystem, krisestyring og krisesituationer

AFDELING 1
HURTIGT VARSLINGSSYSTEM

Artikel 50
Hurtigt varslingssystem

Derindfgres i form af et netveerk et tartigt varslingssystenfior meddelelse om en
direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker pa grund af fgdevarer eller
foder. Systemet omfatter medlemsstaterne, Kommissionen og Autoriteten. Med-
lemsstaterne, Kommissionen og Autoriteten 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 indebaerer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker,
skal disse oplysninger straks meddeles Kommissionen via det hurtige

varslingssystem. Kommissionen videregiver straks denne oplysning til medlemmerne
af netveerket.

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

For sa vidt andet ikke er fastsat i feellesskabslovgivningen, underretter medlems-
staterne via det hurtige varslingssystem stt@gimissionerom:

a) enhver foranstaltning, de treeffer, som har til formal at begreense
markedsfgringen af fgdevarer eller foder, at tilbagetreekke fgdevarer eller foder fra
markedet eller at tilbagekalde 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 fastszette bestemte vilkar
for markedsfaring eller brug af fgdevarer eller foder, hvor det som fglge af en
alvorlig risiko for forbrugernes sundhed er ngdvendigt at gribe hurtigt ind

c) enhver form for afvisning pa grund af en direkte eller indirekte sundhedsrisiko

for mennesker af et parti, en container eller ladning fgdevarer eller foder ved et
greensekontrolsted inden for Den Europeeiske 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
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oplysninger, navnlig i de situationer, hvor de foranstaltninger, som meddelelsen er
baseret pa, er blevet zendret eller trukket tilbage.

Kommissionervideregiver 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 container eller ladning fgdevarer eller foder af en
kompetent myndighed afvises ved et greensekontrolsted inden for Den Europaeiske
Union, underretter Kommissionen straks alle greensekontrolsteder inden for Den
Europaeiske Union, samt det tredjeland, der er oprindelseslandet.

5. Safremt en fgdevare eller et foderstof, hvorom der er afgivet en meddelelse under det
hurtige varslingssystem, er blevet afsendt til et tredjeland, giver Kommissionen det
pageeldende land alle relevante oplysninger.

6. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om, hvilke tiltag der er
gennemfart, eller hvilke foranstaltninger der er truffet, pa baggrund af modtagelsen
af meddelelser og supplerende oplysninger videregivet via det hurtige
varslingssystem. Kommissionen videresender straks disse oplysninger til medlem-
merne af netvaerket.

7. Det hurtige varslingssystem 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 Fezellesskabet 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 51
Gennemfgrelse

Gennemfgrelsesforanstaltningerne til artikel 50 vedtages af Kommissionen efter hgring af
Autoriteten efter proceduren i artikel 58, stk. 2. Disse bestemmelser skal navnlig fastleegge de
seerlige betingelser og procedurer, der geelder for videregivelse af meddelelser og supplerende
oplysninger.

Artikel 52
Regler om tavshedspligt i forbindelse med det hurtige varslingssystem

1. Oplysninger om sundhedsmaessige risici ved fgdevarer og foder, som medlemmerne
af netveerket rader over, skal almindeligvis veere tilgeengelige for offentlighiden
overensstemmelse med informationsprincippet i artikel Generelt skal offentlig-
heden have adgang til oplysninger, der gar det muligt at identificere produktet, samt
oplysninger om risikoens art og de foranstaltninger, der traeffes.
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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 menneskers sundhed.

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 handhasevelsesforanstaltninger pa fedevare- og
foderomradet. Myndigheder, der modtager oplysninger, der er omfattet af
tavshedspligt, sikrer, at de beskyttes i overensstemmelse med stk. 1.

AFDELING 2
K RISESITUATIONER

Artikel 53
Kriseforanstaltninger fofgdevarer og fodemed oprindelse i Feellesskabet eller importeret
fra et tredjeland

Hvis det er abenbart, at fadevarer eller foder med oprindelse i Faellesskabet eller
importeret fra et tredjeland ma formodes at udggre en alvorlig risiko for menneskers
sundhed, dyresundheden eller miljget, og at denne risiko ikke kan styres pa
tilfredsstillende vis ved hjeelp af de foranstaltninger, der treeffes af den eller de

bergrte medlemsstater, vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 58, stk. 2,
pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat straks - afheaengigt af
situationens alvor - en eller flere af fglgende foranstaltninger:

a) for fadevarer eller foder med oprindelse i Feellesskabet:
i) en suspension af markedsfgringen af den pagaeldende fadevare

i)  suspension af markedsferingen eller anvendelsen af det pageeldende foder

iy fastseettelse af saerlige betingelser for den pageeldende fgdevare eller det
pageeldende foder

iv) andre hensigtsmeessige midlertidige foranstaltninger
b) for fedevarer eller foder importeret fra et tredjeland:

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

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

iii)  andre hensigtsmaessige midlertidige foranstaltninger.
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2. | krisesituationer kan Kommissionen dog midlertidigt vedtage de i stk. 1 naevnte
foranstaltninger efter at have hgrt den eller de bergrte medlemsstater og efter at have
underrettet de gvrige medlemsstater.

Foranstaltningerne skal sa hurtigt som muligt og senest 10 arbejdsdage herefter
bekraeftes, aendres, ophaeves eller forleenges efter proceduren i artikel 58, stk. 2.

Artikel 54
Andre kriseforanstaltninger

Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommissionen om behovet for at ivaerkseette
kriseforanstaltninger, og Kommissionen ikke har handlet i overensstemmelse med artikel 53,
kan medlemsstaten vedtage 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 58, stk. 1, efter proceduren i artikel 58, stk. 2, med henblik pa forlaengelse,
aendring eller ophaevelse af de midlertidige nationale beskyttelsesforanstaltninger.

Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyttelsesforanstaltninger, indtil
feellesskabsforanstaltninger er blevet vedtaget.

AFDELING 3
KRISESTYRING

Artikel 55
Generel plan for krisestyring

1. Kommissionen udarbejder i et teet samarbejde med Autoriteten og medlemsstaterne
en generel plan for krisestyring inden for fedevare- og fodersikkerhedsomradet,
herefter benaevnt den "generelle plan”.

2. | den generelle plan preeciseres, hvilke slags situationer der indebzerer en sadan
direkte eller indirekte risiko for menneskers sundhed hidrgrende fra fadevarer eller
foder, 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 53 og 54.

| 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 og en kommunikationsstrategi.
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Artikel 56
Kriseenhed

Uden at dette i gvrigt indskreenker Kommissionens opgave med hensyn til at sikre
gennemfgrelsen af feellesskabsretten, underretter Kommissionen  straks
medlemsstaterne og Autoriteten, 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 53 og 54.

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

Artikel 57
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 den anser for pakraevet til en effektiv styring af
krisen.

Kriseenhederolder offentligheden underrettet om risikoen og om de foran-
staltninger, der treeffes.
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Kapitel V
Procedurer og afsluttende bestemmelser

AFDELING 1
K OMITE OG MAGLINGSPROCEDURE

Artikel 58
Komitéen

Kommissionen bistas af en staende komité for fadevarekeeden og dyresundhed,
herefter benaevnt "komitéen", bestdende af repreesentanter for medlemsstaterne og
med Kommissionens repraesentant som formand. Komitéen opdeles i afdelinger, der
skal tage sig af alle relevante sager.

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.

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

Artikel 59
Komitéens 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
af en af komitéens medlemmer undersgge ethvert forhold, der er omhandlet i de pagaeldende
bestemmelser.

1.

Artikel 60
Maeglingsprocedure

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.

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 Autoriteten om at afgive en udtalelse om det omstridte videnskabelige
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spgrgsmal. Kommissionen og Autoriteten fastlaegger ved gensidig aftale, efter haring
af de to bergrte medlemsstater, vilkrene for anmodningen og den frist, inden for
hvilken Autoriteten anmodes om at afgive sin udtalelse

AFDELING 2
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 61
Revisionsklausul

Senest tre ar efter den i artikel 65 fastsatte dajoderefter hvert sjette atader
Autoriteten i samarbejde med Kommissiondoretage en uafhaengig,ekstern
evaluering af sine resultater pa grundlag af de rammer, der fastleegges af bestyrelsen
efter aftale med Kommissionen. Evalueringen skal indeholde en vurdering af
Autoritetens arbejdsgange og dens indflydelse pa de omrader, der hgrer under dens
kommissoriumJ evalueringen tages der hensyn til de bergrte parters synspunkter,
bade pa europaeisk og nationalt plan.

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

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 2i kapitel IV.

De i stk. 1 og 2 naevnte rapporter og henstillinger_sendes til Radet og Europa-
Parlamentet.

Artikel 62
Henvisninger til Den Europzeiske Fgdevareautoritet og til Den Staende Komité for
Fadevarekaeden og Dyresundhed

Henvisninger i feellesskabslovgivningen til Den Videnskabelige Komité for Levneds-

midler, Den Videnskabelige Komité for Foder, Den Videnskabelige Veteringer-

komité, Den Videnskabelige Komité for Pesticider, Den Videnskabelige Komité for

Planter og Den Videnskabelige Styringskomité erstattes med henvisninger til Den
Europeeiske Fgdevareautoritet.

Henvisninger i feellesskabslovgivningen til Det Stdende Levnedsmiddeludvalg, Den
Staende Komité for Foderstoffer og Det Staende Veterinzerudvalg erstattes med
henvisninger til Den Staende Komité for Fadevarekeeden og Dyresundhed.

Henvisninger til Den Stadende Fytosaniteere Komité i feellesskabslovgivning, der er
baseret pa og omfatter direktiv 76/895/E@F, 86/362/EQF, 86/363/EDF, 90/642/EQDF
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og 91/414/E@QF om plantebeskyttelsesmidler og fastseettelse af maksimal-
graenseveerdier for restkoncentrationer, erstattes med henvisninger til Den Staende
Komité for Fadevarekeaeden og Dyresundhed.

Ved feellesskabslovgivning forstas i stk. 1 og 2 alle Feellesskabets forordninger,
direktiver, beslutninger og afggrelser.

Radets afgarelse 68/361/EQF, 69/414/EQDF og 70/372/EQDF ophaeves.

Artikel 63
Det Europeeiske Agentur for Leegemiddelvurderings kompetence

Denne forordning bergrer ikke den kompetence, der er tillagt Det Europaeiske Agentur for
Leegemiddelvurdering ved forordning (EQF) nr. 2309/93, forordning (EQF) nr. 2377/90,
Radets direktiv 75/319/E@F og Radets direktiv 81/851/EQF.

Artikel 64
Hjemsted

Autoritetens hjemsted fastleegges af de kompetente myndigheder efter forslag fra
Kommissionen.

Autoritetens hjemsted bgr opfylde fglgende kriterier:

- det bgr veere let tilgaengeligt i kommunikationsmaessig henseende og rade over
gode og hurtige trafikforbindelser

- det bgr give Autoriteten mulighed for at arbejde snaevert og effektivt sammen
med de kontorer i Kommissionen, der beskeeftiger sig med spgrgsmal
vedrgrende offentlig sundhed og forbrugerbeskyttelse

- det bgr veere omkostningseffektivt og ggre det muligt for Autoriteten at
pabegynde sit arbejde gjeblikkeligt

- det bgr kunne give Autoritetens personale den ngdvendige sociale infra-
struktur.

Artikel 65
Indledning af Autoritetens virksomhed

Autoriteten indleder sin virksomhed den 1. januar 2002.
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Artikel 66
Ikrafttreeden

Denne forordning treeder i kraft pa tyvendedagen efter offentligggreldd®m Europaeiske
Feellesskabers Tidende

Artikel 29, 56, 57, 60 og 62, stk.1, anvendes fra datoen for den videnskabelige komités og
ekspertpanelernes udnaevnelse, og dette vil blive offentliggjort i C-udgau@e Bliropaeiske
Feellesskabers Tidende.

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

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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