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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 178/2002

af 28. januar 2002

om generelle principper og krav i fedevarelovgivningen, om opret-
telse af Den Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet og om proce-
durer vedrerende fodevaresikkerhed

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, serlig artikel 37, 95 og 133 og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg (%),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (3),
efter proceduren i traktatens artikel 251 (), og
ud fra folgende betragtninger:

(1)  Den frie bevaegelighed for sikre og sunde fodevarer er et afgo-
rende aspekt af det indre marked og bidrager i hej grad til beskyt-
telsen af borgemes sundhed og velvere og af deres sociale og
okonomiske interesser.

(2)  Der ber ved gennemforelsen af Fallesskabets politikker sikres et
hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

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

4)  Der er stor forskel pa begreberne, principperne og procedurerne i
medlemsstaternes  fodevarelovgivninger. Nar medlemsstaterne
vedtager foranstaltninger pé fodevareomradet, kan sadanne
forskelle hindre den frie bevegelighed for varer, skabe ulige
konkurrencevilkar og dermed have en direkte indvirkning péd det
indre markeds virkemade.

(5)  Det er derfor nedvendigt, at der sker en indbyrdes tilnermelse af
disse begreber, principper og procedurer, saledes at der skabes et
felles grundlag for de fodevare- og foderforanstaltninger, som
treeffes 1 medlemsstaterne og pa fallesskabsplan. Der skal dog
gives tilstrekkelig tid til at tilpasse eventuelle modstridende
bestemmelser i gaeldende lovgivning, bade i medlemsstaterne og
pa fellesskabsplan, og til at serge for, at den relevante lovgivning
indtil tilpasningen anvendes under hensyn til denne forordnings
principper.

(6)  Vand indtages direkte eller indirekte i lighed med andre fedevarer,
hvorved det bidrager til den enkelte forbrugers samlede ekspone-
ring som folge af indtagelsen af stoffer, herunder forurenende
stoffer af kemisk og mikrobiologisk karakter. Da kvaliteten af
drikkevand imidlertid allerede er reguleret ved Radets direktiv
80/778/EQF (°) og 98/83/EF (°), er det tilstrackkeligt at tage vand
i betragtning efter det sted, hvor kravene skal overholdes, som
ombhandlet i artikel 6 i direktiv 98/83/EF.

(") EFT C 96 E af 27.3.2001, s. 247.

(® EFT C 155 af 29.5.2001, s. 32.

(®) Udtalelse af 14.6.2001 (endnu ikke offentliggjort i EFT).

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 12.6.2001 (endnu ikke offentliggjort i EFT),
Rédets falles holdning af 17.9.2001 (endnu ikke offentliggjort i EFT) og
Europa-Parlamentets afgerelse af 11.12.2001 (endnu ikke offentliggjort i
EFT) og Rédets afgarelse af 21.1.2002.

(°) EFT L 229 af 30.8.1980, s. 11. Direktivet blev opheavet ved direktiv 98/83/
EF.

(°) EFT L 330 af 5.12.1998, s. 32.
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Der ber som led i fadevarelovgivningen fastsattes krav til foder,
herunder til produktion og anvendelse af foder, nar det er
beregnet til dyr, der anvendes i fodevareproduktionen. Dette
bererer ikke tilsvarende krav, som er blevet anvendt hidtil, og
som vil blive anvendt i fremtiden i foderlovgivningen for alle dyr,
herunder selskabsdyr.

Feellesskabet har fundet, at der i forbindelse med udformningen af
fodevarelovgivningen ber fastlegges et hejt sundhedsbeskyttel-
sesniveau, som finder anvendelse uden forskelsbehandling, uanset
om fodevarerne og foderet forhandles pa det indre marked eller
internationalt.

Det er nedvendigt at sikre, at forbrugere, andre interesserede
parter og handelspartnere har tillid til de beslutningsprocedurer,
der ligger til grund for fedevarelovgivningen, det videnskabelige
grundlag for fedevarelovgivningen samt opbygningen og uathan-
gigheden af de institutioner, der beskytter sundheden og andre
interesser.

Erfaringen viser, at det er nedvendigt at vedtage foranstaltninger,
som skal garantere, at usikre fodevarer ikke markedsfores, og
som skal sikre, at der findes systemer til konstatering og losning
af fedevaresikkerhedsproblemer, siledes at der skabes et velfun-
gerende indre marked, og sundheden beskyttes. Lignende
spergsmél i forbindelse med fodersikkerhed ber ogsa tages op.

For at kunne anlaegge en tilstreekkelig omfattende og integreret
strategi for fodevaresikkerhed ber fodevarelovgivning defineres
bredt, séledes at den omfatter en lang raeekke bestemmelser, der
har en direkte eller indirekte indvirkning pa fedevare- og foder-
sikkerheden, herunder bestemmelser om materialer og genstande,
der i primaerproduktionsleddet kommer i berering med fedevarer,
foder og andre ra- og hjelpestoffer i landbrugsproduktionen.

For at sikre fodevaresikkerheden er det nedvendigt at betragte alle
led i fedevareproduktionskaden som en helhed fra og med den
primere produktion og produktionen af foder til og med salget
eller leveringen af fodevarer til forbrugeren, fordi hvert enkelt led
kan have en potentiel indvirkning pé fadevaresikkerheden.

Erfaringen viser, at det som folge heraf er nedvendigt at inddrage
produktionen, forarbejdningen, transporten og distributionen af
foder, der gives til dyr, som anvendes i fedevareproduktionen,
herunder opdraet af dyr, som matte blive anvendt til foder i akva-
kulturbrug, 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 indirekte
indflydelse pé fodevaresikkerheden.

Det er af samme grund nedvendigt i primarproduktionsleddet at
inddrage gvrige arbejdsgange og rd- og hjelpestoffer i landbrugs-
produktionen samt deres potentielle betydning for den overord-
nede fodevaresikkerhed.

Netveark af ansete laboratorier pa regionalt og/eller interregionalt
plan, som skal sikre konstant overvagning af fedevaresikker-
heden, vil kunne spille en vigtig rolle i forebyggelsen af mulige
sundhedsfarer for borgeme.

De foranstaltninger, der af medlemsstaterne og Feallesskabet
vedtages med hensyn til fadevare- og fodersikkerheden, ber gene-
relt baseres pa en risikoanalyse, medmindre dette vil vaere uhen-
sigtsmeessigt under hensyn til foranstaltningens karakter eller
omstendighederne i ovrigt. Anvendelse af risikoanalyser forud
for vedtagelsen af sddanne foranstaltninger skulle gore det lettere
at undga uberettigede begrensninger af den frie beveaegelighed for
fodevarer.

I de tilfzelde, hvor fedevarelovgivningen har til formal at redu-
cere, eliminere eller forebygge sundhedsrisici, udger de tre
indbyrdes forbundne komponenter i risikoanalyser, dvs. risikovur-
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dering, risikostyring og risikokommunikation, en systematisk
metode til fastleggelse af effektive, afbalancerede og malrettede
foranstaltninger eller andre tiltag til beskyttelse af sundheden.

For at der kan vere tillid til det videnskabelige grundlag for fode-
varelovgivningen, ber risikovurderingerne foretages pa en
uafhengig, objektiv og gennemskuelig made og vare 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 ber baseres pé, hvorfor der ogsé kan
veere grund til at tage hensyn til andre forhold af relevans for det
spergsmél, der er under overvejelse, herunder samfundsmaessige,
okonomiske, traditionelle, etiske og miljemassige forhold samt
kontrolmulighederne.

Forsigtighedsprincippet er blevet anvendt for at sikre sundhedsbe-
skyttelsen i Fellesskabet, hvilket har resulteret i hindringer for
den frie bevagelighed for fedevarer eller foder. Det er derfor
nedvendigt at vedtage et ensartet grundlag for hele Fallesskabet
med henblik pa anvendelsen af dette princip.

I de serlige tilfeelde, hvor der eksisterer en risiko for liv eller
sundhed, men hvor der hersker videnskabelig usikkerhed, er
forsigtighedsprincippet en mekanisme, der kan anvendes ved
afgorelsen af, hvilke risikostyringsforanstaltninger eller andre
foranstaltninger der ber ivarksettes for at sikre det heje sund-
hedsbeskyttelsesniveau, som Feallesskabet ensker.

Fodevaresikkerheden og beskyttelsen af forbrugernes interesser
giver i stigende grad anledning til bekymring i den brede offent-
lighed, blandt ikke-statslige organisationer, faglige sammenslut-
ninger, internationale handelspartnere og handelsorganisationer.
Det er nedvendigt, at forbrugernes og handelspartnernes tillid
sikres ved, at fedevarelovgivningen udvikles pad en &ben og
gennemskuelig made, og ved, at de offentlige myndigheder
treeffer passende forholdsregler, séledes at offentligheden infor-
meres, hvis der er rimelig grund til at antage, at en fodevare kan
udgere en sundhedsrisiko.

Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Fellesskabet og i
tredjelande er af afgerende betydning. Fallesskabet, der som en
af de store internationale handelspartnere med hensyn til fode-
varer og foder har indgaet internationale handelsaftaler, bidrager
til udarbejdelsen af internationale standarder, der ligger til grund
for fedevarelovgivning, og stetter princippet om fri handel med
sikkert foder og sikre og sunde fodevarer 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, overholder fzllesskabsretten
eller de krav, der er fastsat af importlandet. Under andre omsten-
digheder kan fadevarer og foder kun eksporteres eller reekspor-
teres, hvis importlandet udtrykkeligt har godkendt dette. Det er
imidlertid nedvendigt at sikre, at sundhedsskadelige fedevarer
eller farligt foder ikke eksporteres eller reeksporteres, heller ikke
selv om der foreligger en godkendelse fra importlandet.

Det er nedvendigt at fastsatte de generelle principper, der skal
finde anvendelse p& handelen med fodevarer og foder, samt
malsatninger og principper for Fallesskabets bidrag til udarbej-
delsen af internationale standarder og handelsaftaler.

Visse medlemsstater har vedtaget en horisontal lovgivning vedre-
rende fodevaresikkerhed, som navnlig omfatter en generel pligt
for de erhvervsdrivende til kun at markedsfore fodevarer, der er
sikre. Disse medlemsstater anvender imidlertid forskellige grund-
leeggende kriterier ved afgerelsen af, om en fedevare er sikker.
De forskellige fremgangsmader samt det forhold, at der i andre
medlemsstater ikke eksisterer nogen horisontal lovgivning, kan
skabe hindringer for handelen med fedevarer. Der kan tilsvarende
ogsé skabes hindringer for handelen med foder.
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Det er derfor nedvendigt at fastsatte et generelt krav om, at kun
sikre fodevarer og sikkert foder ma markedsferes, saledes at der
etableres et velfungerende indre marked for sidanne produkter.

Erfaringen viser, at det indre marked for fedevarer eller foder kan
bringes i fare, hvis det er umuligt at spore fadevarer og foder. Det
er derfor nedvendigt at indfere et omfattende sporingssystem
inden for fodevare- og foderstofvirksomheder, séledes at der i
tilfeelde af fodevaresikkerhedsproblemer kan ivaerksattes mélrettet
og precis tilbagetrekning fra markedet, eller siledes at forbru-
gere eller de offentlige tilsynsforende kan informeres, hvorved
man kan undgd eventuelle ungdvendige og omfattende forstyr-
relser.

Det er nedvendigt at sikre, at en fodevare- eller foderstofvirk-
somhed, herunder en importer, i det mindste kan fastsla, hvilken
virksomhed der har leveret den fodevare eller det foder, dyr eller
stof, der métte indga i en fodevare eller et foder, saledes at spor-
barheden i tilfelde af en undersogelse er sikret i alle led.

Lederen af en fodevarevirksomhed er den person, der er bedst
placeret til at kunne udvikle et sikkert system for levering af fode-
varer og til sikring af, at den fedevare, virksomheden leverer, er
sikker. Den pagaldende skal derfor have det primere retlige
ansvar for at garantere fodevaresikkerheden. Selv om dette
princip gaelder i visse medlemsstater og for visse omréader af fode-
varelovgivningen, er det pad andre omrader ikke udtrykkeligt fast-
slaet, eller ansvaret pahviler medlemsstatens kompetente myndig-
heder gennem de kontrolforanstaltninger, de foretager. Sddanne
forskelle kan skabe handelshindringer og konkurrenceforvridning
mellem fedevarevirksomheder i de forskellige medlemsstater.

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

Det videnskabelige og tekniske grundlag for fzllesskabslovgiv-
ningen vedrerende fodevarers og foders sikkerhed ber bidrage til
opnaelsen af et hojt sundhedsbeskyttelsesniveau inden for Felles-
skabet. Faellesskabet ber have adgang til videnskabelig og teknisk
bistand, der er uathengig, effektiv og af hej kvalitet.

De videnskabelige og tekniske spergsmal, der opstar i forbindelse
med fodevare- og fodersikkerheden, bliver stadig vigtigere og
mere komplekse. Oprettelse af en europaisk fedevaresikkerheds-
autoritet, herefter benavnt »autoriteten«, vil styrke det eksister-
ende system for videnskabelig og teknisk bistand, som ikke
leengere kan leve op til de stigende krav, der stilles til det.

I overensstemmelse med fedevarelovgivningens generelle prin-
cipper ber autoriteten have til opgave at vare et uathangigt
videnskabeligt centrum for risikovurdering og ber i den egenskab
bidrage til sikringen af et velfungerende indre marked. Autori-
teten kan anmodes om at afgive udtalelse om omtvistede viden-
skabelige sporgsmal, hvilket skal gore det muligt for Feellesska-
bets institutioner og medlemsstaterne at treffe de informerede
beslutninger angdende risikostyring, der er nedvendige for at sikre
fodevare- og fodersikkerheden, samtidig med at den bidrager til,
at det undgés, at det indre marked fragmenteres, ved at der
vedtages uberettigede eller ungdvendige hindringer for den frie
bevagelighed for fodevarer og foder.

Autoriteten ber vaere en uathengig videnskabelig rddgivnings- og
informationskilde og ansvarlig for risikokommunikation, saledes
at forbrugernes tillid kan eges; for at fremme sammenhangen
mellem risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation
ber forbindelsen mellem de eksperter, der vurderer risikoen, og
de ansvarlige beslutningstagere 1 risikostyringsprocessen ikke
desto mindre styrkes.

Autoriteten ber formulere en overordnet, uathengig videnskabelig
holdning til sikkerheden og andre aspekter vedrerende fodevare-
og foderforsyningskederne som helhed, hvilket indeberer et vidt-
rekkende ansvar for autoriteten. Autoritetens ansvar ber ogsa
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omfatte forhold, der har en direkte eller indirekte indflydelse pa
sikkerheden med hensyn til fadevare- og foderforsyningskaderne,
dyrs sundhed og velferd og plantesundhed. Det er imidlertid
nedvendigt at sikre, at autoriteten fokuserer pa fedevaresikkerhed,
saledes at dens kommissorium i henseende til spergsmaél vedre-
rende dyrs sundhed og velferd og plantesundhed, som ikke
hanger sammen med fodevareforsyningskaedens sikkerhed,
begrenses til afgivelse af ekspertudtalelser. Autoritetens kommis-
sorium ber ogsd omfatte videnskabelige vurderinger og videnska-
belig og teknisk bistand vedrerende menneskers ernzring i
forbindelse med fallesskabslovgivningen samt bistand til
Kommissionen pa dens begaring med hensyn til underretning om
Feellesskabets sundhedsprogrammer.

Da visse produkter, der godkendes efter fedevarelovgivningen,
sasom pesticider eller tilsetningsstoffer i foder, kan indebzere en
risiko for miljeet eller for arbejdstagernes sikkerhed, ber visse
miljomaessige aspekter og visse aspekter af beskyttelsen af
arbejdstagerne ogsd vurderes af autoriteten i overensstemmelse
med den relevante lovgivning.

For at undgd overlapning af videnskabelige vurderinger og
lignende ekspertudtalelser om genetisk modificerede organismer
(GMO'er) ber autoriteten ogsa afgive ekspertudtalelser om andre
produkter end fodevarer og foder, der har relation til GMO'er som
defineret i direktiv 2001/18/EF ('), uden at dette bererer de deri
fastsatte procedurer.

Autoriteten ber gennem sin stette i videnskabelige spergsmaél
bidrage til, at Fellesskabet og medlemsstaterne kan spille en rolle
med hensyn til udformning og fastsattelse af internationale stan-
darder for fedevaresikkerhed samt handelsaftaler.

Det er af stor betydning, at Feellesskabets institutioner, den brede
offentlighed og interesserede parter har tillid til autoriteten. Det er
derfor afgerende, at det sikres, at autoriteten er uathangig, at den
besidder en hgj videnskabelig standard, samt at den er aben og
effektiv. Samarbejde med medlemsstaterne er ogséd uomgaengelig
negdvendigt.

Bestyrelsen ber med henblik herpd udpeges séledes, at der sikres
det hejst mulige kompetenceniveau, en bred vifte af relevant
ekspertise, f.eks. i ledelse og offentlig forvaltning, og den sterst
mulige geografiske spredning i EU. Dette ber fremmes ved en
rotationsordning hvad angéar bestyrelsesmedlemmernes oprindel-
sesland, dog séledes at et mandat ikke kan forbeholdes statsbor-
gere fra en bestemt medlemsstat.

Autoriteten ber rdde over de midler, der er nedvendige til udfo-
relsen af alle de pélagte opgaver, saledes at den kan udfylde sin
rolle.

Bestyrelsen ber have de nedvendige befojelser til at fastsatte
budgettet, kontrollere dets gennemforelse, fastlegge interne
regler, vedtage finansforordninger, udpege medlemmerne af den
videnskabelige komité og af ekspertpaneler samt udpege den
administrerende direktor.

Autoriteten ber, for at den kan fungere effektivt, samarbejde
snavert med de kompetente myndigheder i medlemsstaterne. Der
ber oprettes et radgivende forum, som skal rddgive den admini-
strerende direktor, formidle udveksling af oplysninger og sikre et
tet samarbejde, navnlig i relation til netvaerkssystemet. Samar-
bejde og passende udveksling af oplysninger ber ogsa begrense
risikoen for divergerende ekspertudtalelser mest muligt.

Autoriteten ber overtage den rolle, som de videnskabelige udvalg,
der er knyttet til Kommissionen, spiller med hensyn til at afgive
ekspertudtalelser inden for deres respektive kompetenceomrader.

(") Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001 om
udsatning i miljeet af genetisk modificerede organismer og om ophavelse af
Rédets direktiv 90/220/EQF (EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1).
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Det er nedvendigt at omorganisere disse udvalg for at skabe
storre videnskabelig sammenhang i forhold til fedevareforsy-
ningskaden, og for at de kan arbejde mere effektivt. Der ber
derfor under autoriteten oprettes en videnskabelig komité og
stdende ekspertpaneler, som kan afgive disse udtalelser.

For at sikre uafthengigheden ber medlemmerne af den videnska-
belige komité og panelerne veere uafhengige videnskabelige
eksperter, der udvalges pa baggrund af en &ben ansegningspro-
cedure.

Autoritetens rolle som et uathaengigt videnskabeligt centrum inde-
baerer, at ikke alene Kommissionen, men ogsd Europa-Parla-
mentet og medlemsstaterne kan anmode autoriteten om en
ekspertudtalelse. For at proceduren med ekspertudtalelser kan
blive let at administrere og konsekvent, ber autoriteten kunne
afsla eller &ndre en anmodning, idet den skal begrunde dette og
folge forud fastsatte kriterier. Der bor ogsa treeffes forholdsregler,
der skal medvirke til, at divergerende ekspertudtalelser undgas,
og for det tilfelde, at der er divergens mellem ekspertudtalelser
afgivet af videnskabelige organer, ber der etableres procedurer,
sdledes at der kan findes en losning pa divergensen, eller séledes
at de ansvarlige for risikostyringen far et gennemskueligt
grundlag af videnskabelige oplysninger.

Autoriteten ber ogsd kunne f& udfert videnskabelige underso-
gelser, der er nedvendige, for at den kan varetage sine forplig-
telser, samtidig med at det sikres, at de forbindelser, den etablerer
med Kommissionen og medlemsstaterne, indebarer, at dobbeltar-
bejde undgas. Dette ber gores pa en dben og gennemsigtig made,
og autoriteten ber tage hensyn til den eksisterende fallesskabs-
ekspertise og de eksisterende faellesskabsstrukturer.

Det er en alvorlig mangel, at der ikke pa fallesskabsplan eksi-
sterer et effektivt system til indsamling og analyse af data vedre-
rende fodevareforsyningskaeden. Et system til indsamling og
analyse af relevante data pd de omrader, som herer under autori-
teten, bar derfor etableres i form af et netvaerk, der koordineres af
autoriteten. Der er behov for en revision af de fellesskabsnetveerk
til indsamling af data, som allerede eksisterer pa de omréader, der
herer under autoriteten.

Hvis konstateringen af nye risici forbedres, kan det pé lang sigt
veere et vigtigt forebyggende instrument, som medlemsstaterne og
Fellesskabet kan anvende ved gennemforelsen af deres politikker.
Det er derfor nedvendigt, at autoriteten tilleegges forebyggende
opgaver, ved at den indsamler informationer og udviser arva-
genhed samt evaluerer og informerer om nye risici med henblik
pa forebyggelse heraf.

Oprettelsen af autoriteten ber give medlemsstaterne mulighed for
i hojere grad at deltage i de videnskabelige procedurer. Der ber
derfor etableres et naert samarbejde mellem autoriteten og
medlemsstaterne med henblik herpd. Autoriteten ber navnlig
kunne overdrage visse sarlige opgaver til organisationer i
medlemsstaterne.

For at sikre en balance mellem behovet for at anvende nationale
organisationer til at udfere opgaver for autoriteten og behovet for
at sikre den overordnede sammenh@ng er det nedvendigt, at
opgaverne udferes 1 overensstemmelse med de kriterier, som er
fastlagt for udferelse af sddanne opgaver. De eksisterende proce-
durer for overdragelse af videnskabelige opgaver til medlemssta-
terne, navnlig i forbindelse med evalueringen af dokumenter, som
virksomheder fremlegger med henblik pa at fi godkendt visse
stoffer, produkter eller procedurer, ber revurderes inden et ar med
det formél at tage hensyn til oprettelsen af autoriteten og de nye
faciliteter, den kan tilbyde, idet evalueringsprocedurerne skal vare
mindst lige sa stringente som hidtil.
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(53)

(54

(55)

(56)

(57

(58)

(59)

(60)

(61)

Kommissionen har fortsat det fulde ansvar for formidlingen af
afgarelser vedrerende risikostyring. En hensigtsmaessig udveks-
ling af informationer mellem autoriteten og Kommissionen ber
derfor finde sted. Et teet samarbejde mellem autoriteten, Kommis-
sionen og medlemsstaterne er ogsd nedvendigt for at sikre
sammenhzng i kommunikationsprocessen som helhed.

Autoritetens uathangighed og dens opgave i forbindelse med
informering af offentligheden indeberer, at den selvstendigt ber
kunne varetage kommunikationen pd de omrader, der henherer
under dens kompetence, idet den har til formal at give objektive,
palidelige og let forstaelige oplysninger.

Det er nedvendigt, at der i forbindelse med offentlige informati-
onskampagner etableres et passende samarbejde med medlemssta-
terne og andre interesserede parter, saledes at der kan tages
hensyn til regionale parametre og sammenhangen med sundheds-
politikken.

Principperne for autoritetens virksomhed ber vaere baseret pa
uatheengighed og &benhed, men autoriteten ber derudover vere
en organisation, der er aben for kontakter med forbrugere og
andre interessegrupper.

Autoriteten ber finansieres over Den Europaiske Unions alminde-
lige budget. P4 baggrund af de indhestede erfaringer, navnlig
med hensyn til behandlingen af godkendelsessager, der fore-
leegges af virksomheder, ber muligheden for at opkraeve gebyrer
underspges inden tre ar efter denne forordnings ikrafttreden.
Feellesskabets budgetprocedure vil fortsat finde anvendelse for si
vidt angér de tilskud, der afholdes over Den Europzeiske Unions
almindelige budget. Revisionen af regnskabet ber endvidere fore-
tages af Revisionsretten.

Det er nedvendigt, at der gives europaiske lande, som ikke er
medlemmer af Den Europaeiske Union, adgang til at deltage, hvis
de har indgaet aftaler, der forpligter dem til at gennemfere felles-
skabsretten pa det omréde, der omfattes af denne forordning.

Der eksisterer allerede et hurtigt varslingssystem inden for
rammerne af Rédets direktiv 92/59/E@QF af 29. juni 1992 om
produktsikkerhed i almindelighed ('). Anvendelsesomradet for det
eksisterende system omfatter fadevarer og industriprodukter, men
ikke foder. Den seneste fodevarekrise har vist, at der er behov for
at indfere et forbedret og udvidet system for hurtig varsling
omfattende fodevarer og foder. Dette endrede system bor
forvaltes af Kommissionen, og netvaerkets medlemmer ber
omfatte medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten. Dette
system ber ikke omfatte den hurtige udveksling af information i
tilfeelde af stralingsfare, der er fastlagt i Radets beslutning 87/600/
Euratom (?).

De seneste begivenheder i relation til fedevaresikkerheden har
vist, at der er behov for at fastsatte passende foranstaltninger i
krisesituationer, saledes at det kan sikres, at alle fadevarer uanset
art og oprindelse og alt foder kan gores til genstand for felles
foranstaltninger i tilfeelde af, at der konstateres en alvorlig risiko
for menneskers sundhed, dyrs sundhed eller miljoet. En sédan
overordnet strategi ved ivaerksettelsen af beredskabsforanstalt-
ninger til beskyttelse af fadevaresikkerheden ber gere det muligt
at ivaerksaette effektive foranstaltninger og at undgd kunstige
forskelle i behandlingen af en alvorlig risiko i forbindelse med
fadevarer eller foder.

De seneste fodevarekriser har ogsé vist, hvilke fordele det vil
indebere for Kommissionen at have bedre tilpassede og hurtigere
procedurer til krisestyring. Disse organisatoriske procedurer ber
gore det muligt at foretage en bedre koordinering af bestrabel-
serne og afgere, hvilke foranstaltninger der pa baggrund af de

(") EFT L 228 af 11.8.1992, s. 24.
(®» EFT L 371 af 30.12.1987, s. 76.
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bedste videnskabelige oplysninger er de mest effektive. De
endrede procedurer ber derfor tage hensyn til autoritetens ansvar
og omfatte bestemmelser om autoritetens videnskabelige og
tekniske bistand i form af radgivning i tilfeelde af en fedevare-
krise.

(62) For at sikre en mere effektiv og overordnet strategi i relation til
fodevarekeeden ber der oprettes en komité for fadevarekaden og
dyresundhed til aflasning for Det Stiende Veterinerudvalg, Det
Stdende Levnedsmiddeludvalg og Den Stdende Komité for Foder-
stoffer. Rédets afgarelse 68/361/EQF ('), 69/414/EQF (%) og
70/372/EQF (*) ber derfor ophzves. Af samme grund ber
Komitéen for Fodevarekeden og Dyresundhed aflose Den
Stdende Fytosanitere Komité for sd vidt angér dennes kompe-
tence (jf. direktiv 76/895/EQF (%), 86/362/EQF (%), 86/363/
EQF (°), 90/642/EQF (7) og 91/414/EQF (*)) med hensyn til plan-
tebeskyttelsesmidler og fastsettelse af maksimalgraenseverdier
for restkoncentrationer.

(63) De nedvendige gennemforelsesforanstaltninger til denne forord-
ning ber vedtages i overensstemmelse med Radets afgorelse
1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de naermere
vilkar for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (°).

(64) Det er nedvendigt, at de erhvervsdrivende far tilstreekkelig tid til
at tilpasse sig til nogle af kravene i denne forordning, og at Den
Europziske Fodevaresikkerhedsautoritet kan pabegynde sit
arbejde den 1. januar 2002.

(65) Det er vigtigt at undgé forvirring med hensyn til kommissorierne
for henholdsvis autoriteten og Det Europeiske Agentur for Lage-
middelvurdering, der er oprettet ved Radets forordning (EQF)
nr. 2309/93 (°). Det er derfor nedvendigt at fastsla, at naervee-
rende forordning ikke bererer agenturets kompetence, herunder
den kompetence, der er pélagt agenturet ved Radets forordning
(EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en falles fremgangsmade
for fastsettelse af maksimalgransevardier for restkoncentrationer
af veterinermedicinske preparater i animalske levnedsmidler ('").

(66) Det er for at nd de grundleggende mal for denne forordning
nedvendigt og hensigtsmessigt at treffe bestemmelse om
indbyrdes tilnaermelse af begreber, principper og procedurer, der
udger et felles grundlag for fedevarelovgivningen i Feellesskabet,
og oprette en europxisk fodevaresikkerhedsautoritet. Denne
forordning vedrerer i overensstemmelse med proportionalitets-
princippet kun, hvad der er nedvendigt for at nd de tilstraebte mal,
jf. traktatens artikel 5 —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

(") EFT L 255 af 18.10.1968, s. 23.

(®» EFT L 291 af 19.11.1969, s. 9.

(®) EFT L 170 af 3.8.1970, s. 1.

(*) EFT L 340 af 9.12.1976, s. 26. Direktivet er senest &ndret ved Kommissio-
nens direktiv 2000/57/EF (EFT L 244 af 29.9.2000, s. 76).

(°) EFT L 221 af 7.8.1986, s. 37. Direktivet er senest endret ved Kommissionens
direktiv 2001/57/EF (EFT L 208 af 1.8.2001, s. 36).

(°) EFT L 221 af 7.8.1986, s. 43. Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2001/57/EF.

() EFT L 350 af 14.12.1990, s. 71. Direktivet er senest eendret ved Kommissio-
nens direktiv 2001/57/EF.

(*) EFT L 230 af 19.8.1991, s. 1. Direktivet er senest @ndret ved Kommissionens
direktiv 2001/49/EF (EFT L 176 af 29.6.2001, s. 61).

(°) EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

(") EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1. Forordningen er @ndret ved Kommissionens
forordning (EF) nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).

(") EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1. Forordningen er senest @ndret ved Kommis-
sionens forordning (EF) nr. 1553/2001 (EFT L 205 af 31.7.2001, s. 16).
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KAPITEL 1
ANVENDELSESOMRADE OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal og anvendelsesomride

1. Denne forordning har til formal at sikre et hejt niveau for beskyt-
telsen af menneskers sundhed og for beskyttelsen af forbrugernes inte-
resser i relation til fedevarer, séledes at der navnlig tages hensyn til
mangfoldigheden i fedevareudbuddet, herunder traditionelle produkter,
samtidig med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende.
I forordningen fastlaegges de generelle principper og bestemmelser om
ansvarsfordeling, midlerne til at fremskaffe et solidt videnskabeligt
fundament og effektive organisatoriske regler og procedurer, som skal
understotte beslutningsprocessen vedrerende fodevare- og fodersik-
kerhed.

2. Med henblik pa stk. 1 fastleegges ved denne forordning de gene-
relle principper, som i Fallesskabet og pé nationalt plan skal finde
anvendelse pa fodevarer og foder generelt og pa fedevare- og fodersik-
kerhed i serdeleshed.

Ved forordningen oprettes Den Europ@iske Fodevaresikkerhedsautoritet.

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

3. Forordningen omfatter alle led i produktionen, tilvirkningen og
distributionen af fodevarer og foder. Forordningen finder ikke anven-
delse pa primarproduktion til brug i private husholdninger eller pa frem-
stilling, héndtering eller opbevaring af fodevarer i hjemmet til brug i
private husholdninger.

Artikel 2
Definition af »fedevarer«

I denne forordning forstds ved »fedevarer« (eller »levnedsmidler«) alle
stoffer eller produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt
eller delvis forarbejdede, er bestemt til eller med rimelighed mé antages
at skulle indtages af mennesker.

»Fadevarer« omfatter drikkevarer, tyggegummi og ethvert stof, herunder
vand, der bevidst tilsettes fodevarer i forbindelse med deres fremstilling,
tilberedning eller behandling. »Fadevarer« omfatter vand efter det sted,
hvor kravene skal overholdes, som defineret i artikel 6 i direktiv 98/83/
EF, og uden at dette bererer kravene i direktiv 80/778/EQF og 98/83/EF.

»wFodevarer« omfatter ikke:
a) foder

b) levende dyr, medmindre de er forberedt til markedsfering med
henblik pa anvendelse som menneskefode

¢) planter, inden de hestes

d) legemidler i den i Rédets direktiv 65/65/EQF (') og 92/73/EQF (%)
anvendte betydning

e) kosmetik i den i Radets direktiv 76/768/EQF () anvendte betydning

) tobak og tobaksvarer i den i Radets direktiv 89/622/EQF (*) anvendte
betydning

(") EFT 22 af 9.2.1965, s. 369. Direktivet er senest andret ved direktiv 93/39/
EQF (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 22).

(®» EFT L 297 af 13.10.1992, s. 8.

(®) EFT L 262 af 27.9.1976, s. 169. Direktivet er senest @ndret ved Kommissio-
nens direktiv 2000/41/EF (EFT L 145 af 20.6.2000, s. 25).

(*) EFT L 359 af 8.12.1989, s. 1. Direktivet er senest andret ved direktiv 92/41/
EQF (EFT L 158 af 11.6.1992, s. 30).
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g)

h)

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

I denne forordning forstas ved:

D

2

~

3

~

4

=

5

~

6

=

7

8)

9)

10)

11)

12)

»fodevarelovgivning«: de love, forordninger og administrative
bestemmelser, som enten i Feellesskabet eller pa nationalt plan finder
anvendelse pa fodevarer generelt og fedevaresikkerhed i1 serde-
leshed. Fodevarelovgivningen omfatter alle led i produktionen,
tilvirkningen og distributionen af fadevarer samt af foder, der produ-
ceres eller gives til dyr, der anvendes i fedevareproduktionen

»fadevarevirksomhed«: ethvert offentligt eller privat foretagende,
som med eller uden gevinst for gje udferer en hvilken som helst
aktivitet, der indgér som et hvilket som helst led i produktionen,
tilvirkningen eller distributionen af fodevarer

»leder af en fedevarevirksomhed«: den eller de fysiske eller juri-
diske personer, der er ansvarlige for, at fedevarelovgivningens
bestemmelser overholdes 1 den fodevarevirksomhed, som er under
vedkommendes ledelse

»foder« (eller »foderstoffer«): alle stoffer eller produkter, herunder
tilsetningsstoffer, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller
delvis forarbejdede, er bestemt til at skulle forteres af dyr

»foderstofvirksomhed«: et offentligt eller privat foretagende, som
med eller uden gevinst for gje udforer en hvilken som helst aktivitet,
der indgér som led i produktion, fremstilling, tilvirkning, opbeva-
ring, transport eller distribution af foder, herunder enhver producent,
som producerer, tilvirker eller opbevarer foder til fodring af dyr pa
den pagaeldendes egen bedrift

»leder af en foderstofvirksomhed«: den eller de fysiske eller juri-
diske personer, der er ansvarlige for, at fedevarelovgivningens
bestemmelser overholdes i den foderstofvirksomhed, som er under
vedkommendes ledelse

»detailhandel«: héndtering og/eller forarbejdning af fedevarer og
deres oplagring pa det sted, hvor de salges eller leveres til den
endelige forbruger, herunder distributionsterminaler, cateringvirk-
somheder, virksomhedskantiner, institutionskekkener, restauranter
og andre tilsvarende madserviceordninger samt forretninger, distri-
butionscentre og engrosforretninger

»markedsforing«: besiddelse af fedevarer eller foder med henblik pa
salg, herunder udbydelse til salg eller anden overfersel, som finder
sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen
og selve den overfersel, 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 bestdr af tre indbyrdes forbundne
komponenter: risikovurdering, risikostyring og risikokommunikation

»risikovurdering«: en videnskabeligt baseret proces bestaende 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 nedvendigt en udvelgelse af
passende forebyggelses- og kontrolmuligheder
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13) wrisikokommunikation«: en interaktiv udveksling af oplysninger og
synspunkter gennem hele risikoanalyseprocessen pa grundlag af
farer og risici, risikorelaterede faktorer og risikoopfattelser mellem
de eksperter, der vurderer risikoen, de ansvarlige beslutningstagere i
risikostyringsprocessen, forbrugere, foderstof- og fodevarevirksom-
heder, den akademiske verden og andre interesserede parter,
herunder en forklaring af resultaterne af risikovurderingen og grund-
laget for de beslutninger, der treffes i forbindelse med risikosty-
ringen

14) »fare«: den potentielt sundhedsskadelige virkning, der kan vere
forbundet med biologiske, kemiske eller fysiske agenser i fedevarer
eller foder eller forbundet med fodevarernes eller foderets tilstand

15) »sporbarhed«: muligheden for at kunne spore og folge en fadevare,
et foder, et dyr, der anvendes i fedevareproduktionen, eller et stof,
der er bestemt til, eller som kan forventes at blive tilsat en fadevare
eller et foder gennem alle produktions-, tilvirknings- og distributi-
onsled

16) »produktions-, tilvirknings- og distributionsled«: alle led, herunder
import, fra og med den primare produktion af fedevarer og til og
med opbevaringen, transporten, salget eller leveringen til den ende-
lige forbruger og, i det omfang det er relevant, importen, produkti-
onen, forarbejdningen, opbevaringen, transporten, distributionen,
salget og leveringen af foder

17) »primaerproduktion«: produktion, opdreet eller dyrkning af primee-
rprodukter, herunder hest, malkning og husdyrproduktion fer slagt-
ning. Begrebet omfatter ogsa jagt og fiskeri og hest af vilde
produkter

18) »endelig forbruger«: den endelige forbruger af en fedevare, som
ikke anvender varen som led i operationer eller aktiviteter i forbin-
delse med en fodevarevirksomhed.

KAPITEL II
DEN GENERELLE FODEVARELOVGIVNING

Artikel 4
Anvendelsesomrade

1. Dette kapitel vedrerer alle led i produktionen, tilvirkningen og
distributionen af fodevarer samt af foder, der produceres eller gives til
dyr, der anvendes i fedevareproduktionen.

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

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

4. Indtil da gennemfores den eksisterende lovgivning uanset stk. 2
under hensyn til de principper, der er fastsat i artikel 5-10.
AFDELING 1

GENERELLE PRINCIPPER I FODEVARELOVGIVNINGEN

Artikel 5
Generelle mailszetninger

1.  Fedevarelovgivningen skal forfolge en eller flere af de generelle
maélsetninger om et hejt niveau for beskyttelse af menneskers liv og
sundhed og beskyttelse af forbrugernes interesser, herunder redelig
praksis i handelen med fedevarer, om nedvendigt under hensyntagen til
beskyttelsen af dyrs sundhed og velfaerd, planters sundhed og miljeet.
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2. Fedevarelovgivningen har til formal at opnd fri bevagelighed i
Feellesskabet for fadevarer og foder, der er forarbejdet eller markedsfort
1 overensstemmelse med de generelle principper og krav, der er fastlagt i
dette kapitel.

3. Internationale standarder skal, hvor sddanne eksisterer, eller hvis
deres fastsettelse er nert forestdende, tages i betragtning ved udform-
ning eller tilpasning af fedevarelovgivningen, medmindre sddanne stan-
darder eller relevante dele heraf ville vaere ineffektive eller uhensigts-
messige til opfyldelsen af fodevarelovgivningens legitime malsatninger,
eller der foreligger en videnskabelig begrundelse, eller de ville resultere
i et andet beskyttelsesniveau end det, som anses for hensigtsmessigt i
Fellesskabet.

Artikel 6
Risikoanalyse

1. For at opfylde den generelle mélsetning om et hejt niveau for
beskyttelse af menneskers sundhed og liv, skal fedevarelovgivningen
vaere baseret pa risikoanalyser, medmindre dette vil vere uhensigtsmaes-
sigt under hensyn til foranstaltningens karakter eller omstendighederne i
ovrigt.

2. Risikovurderinger skal vaere baseret pa tilgengelig videnskabelig
dokumentation og skal veere uath@ngige, objektive og gennemskuelige.

3. Ved risikostyringen skal der tages hensyn til risikovurderingens
resultater, herunder navnlig de udtalelser, der er afgivet af autoriteten,
som omhandlet i artikel 22, til andre forhold af relevans i det pagel-
dende tilfaelde og til forsigtighedsprincippet, hvis betingelserne i artikel
7, stk. 1, er relevante, med henblik pa at nd de generelle malsatninger
for fodevarelovgivningen, der er fastlagt i artikel 5.

Artikel 7
Forsigtighedsprincippet

1. I de sarlige tilfeelde, hvor det pa baggrund af en vurdering af eksi-
sterende oplysninger pavises, at der er mulighed for skadelige virkninger
for sundheden, men hvor der stadig er videnskabelig usikkerhed, kan
der vedtages sddanne midlertidige risikostyringsforanstaltninger, som er
nedvendige for at sikre det heje sundhedsbeskyttelsesniveau, som
Fellesskabet gnsker, medens det afventes, at der fremskaffes yderligere
videnskabelige oplysninger med henblik pa en mere fuldstendig risiko-
vurdering.

2. Foranstaltninger vedtaget i henhold til stk. 1 mé ikke veare mere
vidtgdende end nedvendigt og ikke hindre handelen mere end nedven-
digt for at sikre det haje sundhedsbeskyttelsesniveau, som Fellesskabet
onsker, idet der tages hensyn til, hvad der er teknisk og ekonomisk
muligt og andre legitime aspekter i den pagaldende situation. En revur-
dering af sddanne 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 nedvendige 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

1.  Fedevarelovgivningen skal have til formal at beskytte forbrugernes
interesser og skal give forbrugerne grundlag for at treeffe informerede
valg med hensyn til de fedevarer, som de indtager. Lovgivningen skal
tilsigte forebyggelse af:

a) uredelig eller vildledende handleméade
b) fedevareforfalskning, og

¢) enhver anden praksis, som kan vildlede forbrugerne.
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AFDELING 2

PRINCIPPET OM ABENHED

Artikel 9
Hering af offentligheden

Offentligheden skal i forbindelse med udarbejdelse, evaluering og
@ndring af fedevarelovgivning heres pa en dben og gennemskuelig
méde enten direkte eller gennem reprasentative organer, bortset fra
tilfeelde, 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 fodevare eller
et foder kan udgere en risiko for menneskers eller dyrs sundhed, treffer
de offentlige autoriteter — uden at dette bererer gaeldende 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 s& fyldestgerende som muligt gives oplysning om, hvilken fode-
vare eller hvilket foder eller hvilken type fedevarer eller foder der er
berert, hvilken risiko der er forbundet med fodevaren eller foderet, og
hvilke foranstaltninger der er truffet eller vil blive truffet for at fore-
bygge, reducere eller eliminere den pagaldende risiko.

AFDELING 3

GENERELLE FORPLIGTELSER I FORBINDELSE MED HANDELEN
MED FODEVARER

Artikel 11
Fodevarer og foder importeret til Feellesskabet

Fodevarer og foder, der importeres til og er bestemt til markedsforing i
Fellesskabet, skal overholde de relevante krav i fedevarelovgivningen
eller betingelser, som Fzallesskabet har anerkendt som mindst svarende
hertil, eller, hvis en specifik aftale er geeldende mellem Fellesskabet og
eksportlandet, de krav, der er fastsat heri.

Artikel 12
Fodevarer og foder, der eksporteres fra Fallesskabet

1.  Fadevarer og foder, der eksporteres eller reeksporteres fra Feelles-
skabet med henblik pa markedsfering i et tredjeland, skal overholde de
relevante krav i fedevarelovgivningen, medmindre andet bestemmes af
autoriteterne i importlandet eller er fastsat i de love, forskrifter, stan-
darder, den praksis eller de gvrige retlige og administrative procedurer,
der matte veere geeldende i importlandet.

Under andre omstendigheder, undtagen hvor fodevarer er sundhedsska-
delige eller foder er farligt, kan fodevarer og foder kun eksporteres eller
reeksporteres, hvis de kompetente myndigheder i bestemmelseslandet
udtrykkeligt har godkendt dette efter at vere blevet fuldt informeret om
de arsager og omstandigheder, der gjorde, at den pageldende fodevare
eller det pageldende foder ikke kunne markedsfores i Feellesskabet.

2. 1 de tilfelde, hvor bestemmelserne i en bilateral aftale indgéet
mellem Fellesskabet eller en af dets medlemsstater og et tredjeland
finder anvendelse, skal de fedevarer og det foder, der eksporteres fra
Fellesskabet eller medlemsstaten til det pageldende tredjeland, over-
holde disse bestemmelser.
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Artikel 13
Internationale standarder

Fellesskabet og medlemsstaterne skal under hensyntagen til deres rettig-
heder og forpligtelser:

a) bidrage til udformningen af internationale tekniske standarder for
fodevarer og foder og standarder for menneskers, dyrs og planters
sundhed

b) fremme koordineringen af det arbejde med fodevare- og foderstan-
darder, der udferes af internationale autoriteter og ikke-statslige orga-
nisationer

¢) i det omfang, det er relevant og hensigtsmessigt, bidrage til udform-
ningen af aftaler om anerkendelse af specifikke fodevare- og foderre-
laterede foranstaltningers ligestilling

d) vaere specielt opmarksom pa udviklingslandenes sarlige behov i
udviklingsmeessig, finansiel og handelsmassig henseende med
henblik pé at sikre, at internationale standarder ikke skaber unedige
hindringer for udviklingslandenes eksport

e) fremme sammenheng mellem internationale tekniske standarder og
fodevarelovgivningen, samtidig med at det sikres, at det hgje beskyt-
telsesniveau i Feellesskabet ikke senkes.

AFDELING 4
GENERELLE KRAV I FODEVARELOVGIVNINGEN

Artikel 14
Krav til foedevaresikkerheden
1. Fedevarer ma ikke markedsfores, hvis de er farlige.

2. Fedevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at veere:
a) sundhedsskadelige
b) uegnede til menneskefode.

3. Ved afgerelsen af, om en fodevare er farlig, skal der tages hensyn
til folgende:

a) forbrugernes normale anvendelse af fedevaren pa hvert produktions-,
tilvirknings- og distributionsstadium, og

b) de oplysninger, der er meddelt den enkelte forbruger, herunder oplys-
ninger pa etiketten eller andre oplysninger, der generelt er tilgaenge-
lige for forbrugerne, og hvoraf det fremgér, hvordan en bestemt fode-
vares eller fadevarekategoris specifikke negative indvirkning pa sund-
heden kan undgés.

4. Ved afgorelsen af, om en fodevare er sundhedsskadelig, skal der
tages hensyn til folgende:

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

b) sandsynlige kumulative toksiske indvirkninger

c) det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan vare serligt
sundhedssensitive over for en fedevare, der er bestemt til den pageel-
dende kategori af forbrugere.

5. Ved afgerelsen af, om en fodevare er uegnet til menneskefode, skal
der tages hensyn til, om fodevaren er uacceptabel til menneskefode, hvis
den anvendes som tilteenkt, fordi den er forurenet pa grund af udefra
kommende forhold eller pa anden méde eller pa grund af forradnelse,
nedbrydning eller forderv.
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6.  Safremt den farlige fodevare er en del af en sending eller et parti
af samme klasse eller betegnelse, antages det, at samtlige fodevarer i
den pageldende sending eller det péageldende parti er farlige,
medmindre en naermere gennemgang ikke giver noget beleg for, at den
resterende del af sendingen eller partiet skulle vaere farlig.

7. En fodevare, der overholder de specifikke fellesskabsbestem-
melser om fodevaresikkerhed, anses for at vaere sikker med hensyn til
de aspekter, der er omfattet af specifikke fellesskabsbestemmelser.

8. Det forhold, at en fodevare er i overensstemmelse med specifikke
bestemmelser galdende for denne fedevare, udelukker ikke, at de
kompetente myndigheder kan treffe passende foranstaltninger for at
begraense markedsforing af fodevaren eller kreeve dens tilbagetrekning
fra markedet, hvis der pa trods af overensstemmelse med kravene er
grund til at misteenke fodevaren for at veare farlig.

9.  Séfremt der ikke findes specifikke fallesskabsbestemmelser, anses
en fodevare for at vere sikker, nér den overholder de specifikke bestem-
melser i den nationale fedevarelovgivning, der finder anvendelse i den
medlemsstat, pd hvis omrade fodevaren markedsfores, idet séddanne
bestemmelser skal udformes og anvendes med forbehold af traktatens
bestemmelser, navnlig artikel 28 og 30.

Artikel 15
Krav til fodersikkerheden

1.  Foder méd ikke markedsfores eller gives til dyr, der anvendes i
fodevareproduktionen, hvis det er farligt.

2. Foder betragtes som farligt til den patenkte anvendelse, hvis det
anses for at:

— have en negativ indvirkning pa menneskers og dyrs sundhed

— gore en fodevare, som stammer fra dyr, der anvendes i fedevarepro-
duktionen, farlig at anvende til menneskefede.

3.  Séfremt 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 pageldende
sending eller det pdgeldende parti er berert, medmindre en naermere
gennemgang ikke giver belaeg for, at den resterende del af sendingen
eller partiet ikke skulle opfylde kravene til fodersikkerhed.

4.  Foder, der overholder specifikke faellesskabsbestemmelser om
fodersikkerhed, anses for at vaere sikkert for s& vidt angér de aspekter,
der er omfattet af de specifikke feellesskabsbestemmelser.

5. Det forhold, at et foder er i overensstemmelse med specifikke
bestemmelser gaeldende for dette foder, udelukker ikke, at de kompe-
tente myndigheder kan traeffe passende foranstaltninger for at begrense
markedsforing af foderet eller kraeve dets tilbagetrackning fra markedet,
hvis der pa trods af overensstemmelse med kravene er grund til at
mistaenke foderet for at vaere farligt.

6.  Safremt der ikke findes specifikke fallesskabsbestemmelser, anses
foder for at vere sikkert, nar det overholder de specifikke nationale
bestemmelser om fodersikkerhed, der finder anvendelse 1 den medlems-
stat, pd hvis omrade foderet markedsferes, idet sddanne bestemmelser
skal udformes og anvendes med forbehold af traktatens bestemmelser,
navnlig artikel 28 og 30.

Artikel 16
Praesentation

Uden at dette berorer specifikke bestemmelser i fodevarelovgivningen,
ma reklamer for fodevarer eller foder, maerkningen og praesentationen af
fodevarer eller foder, herunder deres form, fremtraeden eller indpakning,
de anvendte indpakningsmaterialer, den made, hvorpd varerne er arran-
geret, og de omgivelser, hvori de udstilles, samt de informationer, der
uanset medium gives om varerne, ikke vildlede forbrugerne.
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Artikel 17
Ansvarsfordeling

1.  Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder sikrer, at de krav i
fodevarelovgivningen, der er relevante for deres aktiviteter, er opfyldt
for fadevarer og foder i alle produktions-, tilvirknings- og distributi-
onsled i den virksomhed, som er under deres ledelse, og kontrollerer, at
de pagazldende krav overholdes.

2. Medlemsstaterne handhaver fedevarelovgivningen samt overvager
og kontrollerer, at lederne af fodevare- og foderstofvirksomheder over-
holder de relevante krav i fedevarelovgivningen i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled.

Til det formal opretholder medlemsstaterne et offentligt kontrolsystem
samt andre aktiviteter, der efter omstendighederne er berettigede,
herunder udsendelse af officielle meddelelser om fedevare- og fodersik-
kerhed og om eventuelle risici, samt overvagning af fadevare- og foder-
sikkerheden og andre overvagningsaktiviteter omfattende alle produk-
tions-, tilvirknings- og distributionsled.

Medlemsstaterne fastsatter ogsd bestemmelser om, hvilke foranstalt-
ninger og sanktioner der skal bringes i anvendelse i tilfeelde af, at fode-
vare- og foderlovgivningen overtreedes. Foranstaltningerne og sanktio-
nerne skal vere effektive, std i rimeligt forhold til overtraedelsen og have
en afskreekkende virkning.

Artikel 18
Sporbarhed

1.  Sporbarheden skal i alle produktions-, tilvirknings- og distributi-
onsled sikres for fedevarer, foder og dyr, der anvendes i fedevarepro-
duktionen, samt for ethvert andet stof, der er bestemt til, eller som kan
forventes at blive tilsat en fadevare eller et foder.

2. Ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder skal vare i stand til
at identificere, hvorfra de har faet leveret en fodevare, et foder, et dyr,
der anvendes i fodevareproduktionen, og ethvert stof, der er bestemt til,
eller som kan forventes at blive tilsat en fadevare eller et foder.

Til det formél skal der etableres systemer og procedurer, hvorved
saddanne oplysninger kan stilles til radighed for de kompetente myndig-
heder pé deres anmodning.

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

4. En fodevare eller et foder, der markedsfores eller som kan
forventes at blive markedsfert i Feellesskabet, forsynes med en passende
merkning eller identifikation, der letter sporbarheden ved hjalp af rele-
vant dokumentation eller information i overensstemmelse med de rele-
vante krav i mere specifikke bestemmelser.

5. Bestemmelser, hvorefter de i denne artikel fastsatte krav skal finde
anvendelse pa bestemte sektorer, kan vedtages efter proceduren i artikel
58, stk. 2.

Artikel 19
Ansvar for fedevarer: ledere af fodevarevirksomheder

1. Hvis en leder af en fodevarevirksomhed antager eller har grund til
at antage, at en fodevare, som virksomheden har importeret, produceret,
tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke overholder kravene til fode-
varesikkerhed og fodevaren ikke laengere umiddelbart kontrolleres
direkte af denne fodevarevirksomhed, treffer han straks forholdsregler
med henblik pa at treekke den pagaldende fodevare tilbage fra markedet
og informerer de kompetente myndigheder herom. Hvis et produkt er
néet ud til forbrugerne, skal lederen effektivt og praecist informere dem
om baggrunden for, at varen trakkes tilbage, og skal om nedvendigt
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kalde varen tilbage fra forbrugere, som allerede er i besiddelse af den
pageldende vare, séfremt andre foranstaltninger er utilstraekkelige til
opnaelse af et hgjt sundhedsbeskyttelsesniveau.

2. En leder af en fodevarevirksomhed med ansvar for detailhandel
eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse pé4 fedevarens
indpakning, merkning, sikkerhed eller integritet, skal inden for
rammerne af sine aktiviteter treeffe forholdsregler med henblik pa at
trekke produkter, der ikke opfylder kravene til fodevaresikkerhed,
tilbage fra markedet, ligesom han skal bidrage til fedevaresikkerheden
ved at videregive de relevante oplysninger, der er nedvendige for at
kunne spore en fedevare, som led i et samarbejde om forholdsregler
truffet af producenter, tilvirkere, forarbejdere og/eller de kompetente
myndigheder.

3.  Lederen af en fodevarevirksomhed skal straks underrette de
kompetente myndigheder, hvis han antager eller har grund til at antage,
at en fedevare, virksomheden markedsferer, kan have sundhedsskadelig
indvirkning pd mennesker. Lederen underretter de kompetente myndig-
heder om de forholdsregler, der traeffes for at afveerge, at den endelige
forbruger udsattes for risiko, og mé ikke forhindre nogen i eller
afskraekke nogen fra i overensstemmelse med national ret og retspraksis
at samarbejde med de kompetente myndigheder, hvis dette kan fore-
bygge, reducere eller eliminere en risiko ved en faodevare.

4. Lederen af en fodevarevirksomhed samarbejder med de kompe-
tente myndigheder om de forholdsregler, der traeffes med henblik pa at
undgé eller mindske risiciene ved de fedevarer, virksomheden leverer
eller har leveret.

Artikel 20
Ansvar for foder: ledere af foderstofvirksomheder

1. Huvis en leder af en foderstofvirksomhed antager eller har grund til
at antage, at et foder, som virksomheden har importeret, produceret,
tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke opfylder kravene til fodersik-
kerhed, treeffer han straks forholdsregler med henblik pé at trackke det
pagaldende foder tilbage fra markedet og informerer de kompetente
myndigheder herom. I disse tilfeelde og i de i artikel 15, stk. 3, omhand-
lede tilfeelde, hvor en sending eller et parti ikke opfylder kravene til
fodersikkerheden, destrueres foderet, medmindre den kompetente
myndighed accepterer en anden lesning. Lederen skal effektivt og
precist informere brugerne af foderet om baggrunden for, at varen
treekkes tilbage, og skal om nedvendigt kalde allerede leverede
produkter tilbage fra brugerne, sifremt andre foranstaltninger er util-
streekkelige til opnaelse af et hejt sundhedsbeskyttelsesniveau.

2. En leder af en foderstofvirksomhed med ansvar for detailhandel
eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse pa foderets
indpakning, merkning, sikkerhed eller integritet, skal inden for
rammerne af sine aktiviteter treffe forholdsregler med henblik pa at
treekke produkter, der ikke opfylder kravene til fodersikkerhed, tilbage
fra markedet, ligesom han skal bidrage til fedevaresikkerheden ved at
videregive de relevante oplysninger, der er nedvendige for at kunne
spore et foder, som led i et samarbejde om forholdsregler truffet af
producenter, tilvirkere, forarbejdere og/eller de kompetente myndig-
heder.

3.  Lederen af en foderstofvirksomhed skal straks underrette de
kompetente myndigheder, hvis han antager eller har grund til at antage,
at et foder, virksomheden markedsferer, muligvis ikke opfylder kravene
til fodersikkerhed. Lederen underretter de kompetente myndigheder om
de forholdsregler, der treeffes for at forebygge risici ved brugen af det
pageldende foder, og ma ikke forhindre nogen i eller afskraekke nogen
fra i overensstemmelse med national ret og retspraksis at samarbejde
med de kompetente myndigheder, hvis dette kan forebygge, reducere
eller eliminere en risiko ved et foderstof.

4. Lederen af en foderstofvirksomhed samarbejder med de kompe-
tente myndigheder om de forholdsregler, der traeffes med henblik pa at
undga risiciene ved det foder, virksomheden leverer eller har leveret.
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Artikel 21
Ansvar

Bestemmelserne i dette kapitel finder anvendelse, uden at det bererer
bestemmelserne i Radets direktiv 85/374/EQF af 25. juli 1985 om
tilneermelse af medlemsstaternes administrativt eller ved lov fastsatte
bestemmelser om produktansvar (*).

KAPITEL III
DEN EUROPAISKE FODEVARESIKKERHEDSAUTORITET
AFDELING 1
KOMMISSORIUM OG OPGAVER

Artikel 22
Autoritetens kommissorium

1. Der oprettes en europxisk fodevaresikkerhedsautoritet, herefter
benavnt »autoriteten«.

2. Autoriteten udarbejder videnskabelige vurderinger og yder viden-
skabelig og teknisk bistand i forbindelse med Fellesskabets lovgivning
og politikker pa alle omrader, som har direkte eller indirekte indflydelse
pa fedevare- og fodersikkerheden. Den giver uathangig information om
alle spargsmal pa disse omrader og underretter om risici.

3. Autoriteten bidrager til at sikre et hejt niveau for beskyttelsen af
menneskers liv og sundhed og tager i denne forbindelse hensyn til dyrs
sundhed og velferd, planters sundhed og miljeet i forbindelse med det
indre markeds virkemade.

4.  Autoriteten indsamler og analyserer data, saledes at der kan fore-
tages en karakterisering og overvagning af risici, som har direkte eller
indirekte indflydelse pa fodevare- eller fodersikkerheden.

5. Under autoritetens kommissorium herer ogsa:

a) udarbejdelse af videnskabelige vurderinger og ydelse af videnska-
belig og teknisk bistand vedrerende menneskers ernaring i forbin-
delse med faellesskabslovgivningen samt pd Kommissionens bega-
ring ydelse af bistand vedrerende underretning om ernarings-
sporgsmal inden for rammerne af Fellesskabets sundhedsprogram

b) afgivelse af ekspertudtalelser om andre spergsmal med relation til
dyrs sundhed og velferd og planters sundhed

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

6.  Autoriteten afgiver ekspertudtalelser, som skal danne det videnska-
belige grundlag for udformningen og vedtagelsen af fallesskabsforan-
staltninger pad de omrader, der herer under dens kommissorium.

7.  Autoriteten udferer sine opgaver pd en sddan made, at den kan
tiene som referencegrundlag i kraft af sin uathengighed, den videnska-
belige og tekniske kvalitet af de udtalelser, den afgiver, og af de infor-
mationer, den videregiver i kraft af den abenhed, der er forbundet med
dens procedurer og virkemade, og i kraft af dens omhu ved udferelsen
af de opgaver, den er palagt.

Den handler i tet samarbejde med de kompetente organer, der i
medlemsstaterne udferer opgaver svarende til autoritetens.

8. Autoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne samarbejder om at
fremme en effektiv sammenhang mellem risikovurdering, risikostyring
og risikokommunikation.

(") EFT L 210 af 7.8.1985, s. 29. Direktivet er senest endret ved Europa-Parla-
mentets og Rédets direktiv 1999/34/EF (EFT L 141 af 4.6.1999, s. 20).
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9.  Medlemsstaterne samarbejder med autoriteten, for at den kan vare-
tage sit kommissorium.

Artikel 23
Autoritetens opgaver

Autoriteten har til opgave

a) at afgive de bedst mulige ekspertudtalelser til fallesskabsinstitutio-
nerne og medlemsstaterne i de i fallesskabslovgivningen fastsatte
tilfeelde og om et hvilket som helst spergsmaél, der herer under dens
kommissorium

b) at fremme og koordinere udviklingen af ensartede metoder til risiko-
vurdering pd de omrader, der herer under dens kommissorium

¢) at yde videnskabelig og teknisk stotte til Kommissionen inden for de
omréder, der herer under dens kommissorium, og pa begering yde
stotte til fortolkning og vurdering af udtalelserne om risikovurdering.

d) at fa udfert videnskabelige undersegelser, der er nedvendige for vare-
tagelsen af dens kommissorium

e) at sgge, indsamle, behandle, analysere og opsummere videnskabelige
og tekniske data inden for de omrader, der herer under dens kommis-
sorium

f) at iverksatte tiltag med henblik pé at konstatere og karakterisere nye
risici inden for de omrader, der herer under dens kommissorium

g) at etablere et system af netvaerk bestdende af organisationer, der
virker inden for omrader, der herer under dens kommissorium, og
have ansvar for driften heraf

h) at stille videnskabelig og teknisk bistand til radighed for Kommissi-
onen pa dennes begaering som led i de procedurer til krisestyring,
som Kommissionen gennemforer pé fodevare- og fodersikkerhedsom-
radet

i) inden for de omrader, der herer under dens kommissorium, at stille
videnskabelig og teknisk bistand til rddighed for Kommissionen pd
dennes begzring med henblik pd at forbedre samarbejdet mellem
Feellesskabet, kandidatlande, internationale organisationer og tredje-
lande

j) at sikre, at offentligheden og interesserede parter hurtigt modtager
pélidelige, objektive og forstaelige informationer pa de omréder, der
herer under dens kommissorium

k) uafhengigt at give udtryk for sine konklusioner og holdninger med
hensyn til spergsmal, der herer under dens kommissorium

) at patage sig enhver anden opgave, som Kommissionen maétte
palaegge den, og som herer under dens kommissorium.

AFDELING 2
ORGANISATION

Artikel 24
Autoritetens organer
Autoriteten bestér af:
a) en bestyrelse
b) en administrerende direktor og dennes personale
¢) et radgivende forum

d) en videnskabelig komité og ekspertpaneler.
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Artikel 25
Bestyrelsen

1.  Bestyrelsen bestar af 14 medlemmer udpeget af Rédet i samrad
med Europa-Parlamentet fra en liste, som Kommissionen opstiller, og
som indeholder et vesentligt storre antal kandidater end antallet af
medlemmer, der skal udpeges, samt en reprasentant for Kommissionen.
Fire af medlemmerne skal have baggrund i organisationer, der reprasen-
terer forbrugere og andre interesser i fodevarekaden.

Den af Kommissionen opstillede liste fremsendes sammen med relevant
dokumentation til Europa-Parlamentet. Hurtigst muligt og inden tre
maneder efter fremsendelsen kan Europa-Parlamentet tilkendegive sin
holdning over for Radet, der herefter udpeger bestyrelsen.

Bestyrelsesmedlemmerne udpeges séledes, at der sikres det hejst mulige
kompetenceniveau, en bred vifte af relevant ekspertise og i overensstem-
melse hermed den sterst mulige geografiske spredning i EU.

2. Medlemmerne udpeges for en firdrig periode med mulighed for
genudpegelse en gang. Den forste mandatperiode skal dog veare seks &r
for halvdelen af medlemmernes vedkommende.

3.  Bestyrelsen vedtager autoritetens interne regler pa grundlag af et
forslag fra den administrerende direkter. Disse regler skal offentliggeres.

4.  Bestyrelsen vaelger sin formand blandt sine medlemmer for en
todrig periode, der kan fornys.

5. Bestyrelsen vedtager selv sin forretningsorden.

Medmindre andet er fastsat, traeffes bestyrelsens beslutninger med et
flertal af medlemmernes stemmer.

6. Bestyrelsen mades efter indkaldelse fra formanden eller p&d anmod-
ning af mindst en tredjedel af medlemmerne.

7.  Bestyrelsen péaser, at autoriteten varetager sit kommissorium og
udferer de opgaver, den er palagt, pd de i denne forordning fastsatte
betingelser.

8. Bestyrelsen vedtager inden den 31. januar hvert ar autoritetens
arbejdsprogram for det kommende &r. Bestyrelsen vedtager ogsa et fler-
arigt program, der kan revideres. Bestyrelsen péser, at disse programmer
er i overensstemmelse med Fzallesskabets lovgivningsmassige og poli-
tiske prioriteter pa fodevaresikkerhedsomrédet.

Inden den 30. marts hvert ar vedtager autoriteten en almindelig beret-
ning om autoritetens aktiviteter i det forlebne ar.

9.  Autoritetens finansforordning vedtages af bestyrelsen efter hering
af Kommissionen. Den kan kun afvige fra Kommissionens forordning
(EF, Euratom) nr. 2343/2002 af 19. november 2002 om rammefinansfor-
ordning for de organer, der er omhandlet i artikel 185 i Radets forord-
ning (EF, Euratom) nr. 1605/2002 om finansforordningen vedrerende De
Europziske Fallesskabers almindelige budget ('), hvis det er nadvendigt
pa grund af de sarlige forhold, der karakteriserer autoritetens drift, og
Kommissionen pé forhand giver sit samtykke.

10.  Den administrerende direktor deltager i bestyrelsens meder uden
stemmeret og varetager sekretariatsforretningerne. Bestyrelsen indbyder
formanden for den videnskabelige komité til uden stemmeret at deltage i
dens meder.

(") EFT L 357 af 31.12.2002, s. 72. med berigtigelse i EFT L 2 af 7.1.2003, s.
39.
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Artikel 26
Den administrerende direktor

1. Den administrerende direkter udnaevnes af bestyrelsen for en
femarig periode, der kan fornys, pa grundlag af en liste over kandidater,
som Kommissionen har foreslaet efter offentlig opslag af stillingen, efter
at der 1 De Europceiske Feellesskabers Tidende og andre steder har vaeret
offentliggjort en indkaldelse af interessetilkendegivelser. Inden udnav-
nelsen indbydes den af bestyrelsen indstillede kandidat straks til at
afgive en redegorelse over for Europa-Parlamentet og besvare sporgsmal
fra dets medlemmer. Direktoren kan afsattes af et flertal i bestyrelsen.

2. Den administrerende direktor er autoritetens repraesentant i retlig
henseende. Han er ansvarlig for

a) den daglige ledelse af autoriteten

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

c) gennemforelse 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 udferer sine opgaver i overensstemmelse
med brugernes krav, navnlig med hensyn til ydelsernes tilstraekke-
lighed og tidsforbruget

) udarbejdelse af et udkast til overslag over autoritetens indtegter og
udgifter og gennemforelse af autoritetens budget

g) alle personalespargsmél

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

3. Hvert ar forelegger den administrerende direkter med henblik pd
bestyrelsens godkendelse:

a) et udkast til almindelig beretning om alle autoritetens aktiviteter i det
forlgbne ar

b) et udkast til arbejdsprogrammer.

Den administrerende direktor sender efter godkendelse i bestyrelsen
arbejdsprogrammerne til Europa-Parlamentet, Radet, Kommissionen og
medlemsstaterne og serger for, at de offentliggeres.

Senest den 15. juni sender den administrerende direkter efter godken-
delse i bestyrelsen den almindelige beretning om autoritetens aktiviteter
til Europa-Parlamentet, Rédet, Kommissionen, Revisionsretten, Det
Europziske @konomiske og Sociale Udvalg og Regionsudvalget og
sorger for, at den offentliggeres.

Den administrerende direktor forelegger hvert &r budgetmyndigheden
alle relevante oplysninger om resultaterne af evalueringsprocedurerne.

Artikel 27
Det radgivende forum

1. Det radgivende forum bestdr af representanter for kompetente
organer i medlemsstaterne, som har opgaver svarende til autoritetens,
idet hver medlemsstat udpeger én repreesentant. Reprasentanterne kan
lade sig reprasentere af suppleanter, som udnaevnes samtidigt.

2. Medlemmer af det rddgivende forum ma ikke vaere medlemmer af
bestyrelsen.
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3. Det radgivende forum radgiver den administrerende direktor med
hensyn til udferelsen af dennes opgaver, som fastlagt i denne forord-
ning, navnlig ved udarbejdelsen af forslag til autoritetens arbejdspro-
gram. Den administrerende direktor kan ogsd anmode det radgivende
forum om radd med hensyn til prioriteringen af anmodninger om ekspert-
udtalelser.

4.  Det radgivende forum skal formidle udveksling af oplysninger om
potentielle risici og fungere som videnpulje. Det sikrer et taet samarbejde
mellem autoriteten og de kompetente organer i medlemsstaterne,
navnlig:

a) samarbejde om at undgé overlapninger mellem autoritetens videnska-
belige undersagelser og medlemsstaternes, jf. artikel 32

b) samarbejde i de tilfeelde, der er neevnt i artikel 30, stk. 4, hvor autori-
teten og et nationalt organ er forpligtet til at samarbejde

c) samarbejde om at fremme det europaiske netvaerkssamarbejde
mellem organisationer, der beskaeftiger sig med omréader, som harer
under autoritetens kommissorium, jf. artikel 36, stk. 1.

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

5. Det radgivende forum har den administrerende direkter som
formand. Det modes regelmassigt efter indkaldelse fra formanden eller
efter anmodning fra mindst en tredjedel af dets medlemmer mindst fire
gange om aret. Procedurer for forummets virksomhed fastsettes i autori-
tetens interne regler og offentliggeres.

6.  Autoriteten yder det rddgivende forum den nedvendige tekniske og
logistiske bistand og varetager sekretariatsforretningerne i forbindelse
med maderne.

7.  Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene kan deltage i det
rddgivende forums arbejde. Den administrerende direkter kan indbyde
reprasentanter for Europa-Parlamentet og andre relevante organer til at
deltage.

Nar det rddgivende forum drofter de spergsmal, der henvises til i artikel
22, stk. 5, litra b), kan representanter fra kompetente organer i
medlemsstaterne, som har opgaver svarende til de opgaver, der henvises
til i artikel 22, stk. 5, litra b), deltage i1 det radgivende forums arbejde,
idet hver medlemsstat udpeger én reprasentant.

Artikel 28
Videnskabelig komité og ekspertpaneler

1. Det pahviler den videnskabelige komité og de stdende ekspertpa-
neler, inden for deres respektive kompetenceomréader, at afgive ekspert-
udtalelser pé autoritetens vegne, og de har mulighed for om nedvendigt
at arrangere offentlige heringer.

2. Den videnskabelige komité forestair den generelle koordinering,
der er nedvendig for at sikre en ensartet procedure ved afgivelsen af
ekspertudtalelser, herunder navnlig i forbindelse med vedtagelsen af
arbejdsprocedurer og harmonisering af arbejdsmetoder. Komitéen
afgiver udtalelser om tverfaglige emner, der herer under to eller flere
ekspertpanelers kompetence, og om emner, der ikke herer under nogen
af ekspertpanelernes kompetence.

Om nedvendigt og navnlig i tilfelde af emner, der ikke herer under
nogen af ekspertpanelernes kompetence, nedsatter den videnskabelige
komité arbejdsgrupper. I disse tilfelde stotter den sig pa disse arbejds-
gruppers ekspertise ved udarbejdelsen af ekspertudtalelserne.

3. Den videnskabelige komité bestdr af formandene for ekspertpane-
lerne samt af seks uathangige videnskabelige eksperter, som ikke
tilherer nogen af ekspertpanelerne.

4.  Ekspertpanelerne bestar af uathangige videnskabelige eksperter.
Nar autoriteten er oprettet, nedsattes falgende ekspertpaneler:
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a) et panel for tilsetningsstoffer, smagsstoffer og hjalpestoffer, der
anvendes i fodevarer, og materialer, der kommer i berering med fode-
varer

b) et panel for tilsaetningsstoffer og produkter eller stoffer, der anvendes
i foder

c) et panel for plantebeskyttelsesmidler og restkoncentrationer heraf

d) et panel for genetisk modificerede organismer

e) et panel for dietetiske produkter, ernring og allergier
) et panel for biologiske farer

g) et panel for forurenende stoffer i fedevarekaden

h) et panel for dyrs sundhed og velfaerd

i) et panel for plantesundhed.

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

5. Bestyrelsen, som treffer afgerelse pa grundlag af et forslag fremsat
af den administrerende direkter, efter at der i De Europeiske Feellesska-
bers Tidende, i relevante forende videnskabelige tidsskrifter og pa auto-
ritetens websted har varet offentliggjort en indkaldelse af interessetil-
kendegivelser, udna@vner de medlemmer af den videnskabelige komité,
der ikke er medlemmer af ekspertpanelerne, samt medlemmerne af
ekspertpanelerne for en tredrig periode, der kan fornys.

6.  Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne vealger hver isaer
en formand og to nastformand blandt deres medlemmer.

7.  Den videnskabelige komité og ekspertpanelerne treeffer beslutning
med et flertal af medlemmernes stemmer. Mindretalsudtalelser regi-
streres.

8. Reprasentanter fra Kommissionens tjenestegrene er berettiget til at
overvaere mader i den videnskabelige komité, ekspertpanelerne og deres
arbejdsgrupper. Hvis de opfordres hertil, kan de bistd med afklaringer
eller informationer, men ma ikke soge at gve indflydelse pa dreftelserne.

9.  Procedurerne for den videnskabelige komités og ekspertpanelernes
virksomhed og indbyrdes samarbejde fastsettes i autoritetens interne
regler.

Procedurerne vedrerer navnlig

a) det antal gange i umiddelbar forleengelse af hinanden, en person kan
vaere medlem af den videnskabelige komité eller et ekspertpanel

b) antallet af medlemmer i hvert af ekspertpanelerne

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

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

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

f) muligheden for, at observaterer kan inviteres til den videnskabelige
komités og ekspertpanelernes mader

g) muligheden for at arrangere offentlige heringer.



2002R0178 — DA — 28.04.2006 — 002.001 — 25

AFDELING 3
DRIFTEN

Artikel 29
Ekspertudtalelser

1. Autoriteten afgiver ekspertudtalelser:

a) pa anmodning fra Kommissionen med hensyn til et hvilket som helst
sporgsmal, der herer under autoritetens kommissorium, og i de
tilfelde, hvor det i fallesskabslovgivningen er fastsat, at autoriteten
skal heres

b) pé eget initiativ om forhold, der herer under dens kommissorium

Europa-Parlamentet eller en medlemsstat kan anmode autoriteten om at
afgive en ekspertudtalelse om et hvilket som helst spergsmal, der herer
under dens kommissorium.

2. De anmodninger, der omtales i stk. 1, skal ledsages af baggrundso-
plysninger, hvori der geres rede for det videnskabelige spergsmal, der
skal behandles, og Fellesskabets interesse heri.

3. 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 szrlige omstendigheder ger det berettiget, at fristen
fraviges.

4. Hvis der fremsattes forskellige anmodninger vedrerende de
samme sporgsmél, eller hvis anmodningen ikke er i overensstemmelse
med stk. 2 eller er uklar, kan autoriteten enten afsla den eller foresla
@ndringer til en anmodning om en udtalelse i samrdd med den institu-
tion 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.

5. 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 spergsmalet tages op igen. Den institution eller den/de medlems-
stat(er), der har fremsat anmodningen, skal have begrundelse for
afslaget.

6.  Gennemforelsesbestemmelser til denne artikel fastsettes af
Kommissionen efter hering af autoriteten efter proceduren i artikel 58,
stk. 2. Gennemforelsesbestemmelserne skal navnlig praecisere:

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 fallesskabslovgivningen
er undergivet en ordning, der indebarer en forudgaende godkendelse
eller optagelse pa en positivliste, navnlig i de tilfelde, hvor fzlles-
skabslovgivningen indeholder bestemmelse om eller tillader, at anse-
geren forelegger et dossier med henblik herpa.

7. 1 autoritetens interne regler fastsaettes narmere krav med hensyn til
format, begrundelse og offentliggerelse af ekspertudtalelser.

Artikel 30
Divergerende ekspertudtalelser

1. Autoriteten skal udvise arvagenhed, s& 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.

2. Safremt autoriteten opdager en séddan potentiel kilde til divergens,
retter den henvendelse til det pdgaeldende organ for at sikre, at alle rele-
vante videnskabelige oplysninger udveksles, og identificere videnskabe-
lige spargsmal, der kan give anledning til strid.
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3. Safremt det ma konstateres, at der eksisterer en alvorlig divergens
med hensyn til et videnskabeligt spergsmal, og det pigeldende organ er
et faellesskabsagentur eller en af Kommissionens videnskabelige
komitéer, er autoriteten og det pageldende organ forpligtet til at samar-
bejde med henblik pé enten at n til enighed eller at foreleegge Kommis-
sionen et felles dokument, hvori der redegeres naermere for de omtvi-
stede videnskabelige spergsmél og identificeres relevante usikkerheds-
momenter i datamaterialet. Dette dokument offentliggeres.

4.  Séfremt det konstateres, at der eksisterer en alvorlig divergens med
hensyn til et videnskabeligt spargsmal, og det pdgzldende organ er et
organ i en af medlemsstaterne, er autoriteten og det nationale organ
forpligtet til at samarbejde med henblik pa enten at n4 til enighed eller
at udarbejde et felles dokument, hvori der redegeres narmere for de
omtvistede videnskabelige spergsmél og identificeres relevante usikker-
hedsmomenter i datamaterialet. Dette dokument offentliggores.

Artikel 31
Videnskabelig og teknisk bistand

1. Kommissionen kan anmode autoriteten om videnskabelig eller
teknisk bistand inden for et hvilket som helst omrdde under autoritetens
kommissorium. Videnskabelig og teknisk bistand bestar i videnskabeligt
eller teknisk arbejde, der bygger pa anerkendte videnskabelige eller
tekniske principper, som ikke krever, at den videnskabelige komité eller
et ekspertpanel foretager en videnskabelig vurdering. Sddan bistand kan
navnlig omfatte bistand til Kommissionen til opstilling eller evaluering
af tekniske kriterier samt bistand til Kommissionen til udarbejdelse af
tekniske retningslinjer.

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

Artikel 32
Videnskabelige undersogelser

1. Under anvendelse af de bedste uafthaengige videnskabelige
ressourcer, der er til rddighed, far autoriteten udfert videnskabelige
undersogelser, der er nedvendige for varetagelsen af dens kommisso-
rium. Disse undersogelser skal bestilles pd en &ben og gennemsigtig
made. Autoriteten sgger at undgé overlapninger i forhold til medlemssta-
ternes eller Fellesskabets forskningsprogrammer og fremmer samar-
bejdet ved at foretage en passende koordinering.

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

Artikel 33
Dataindsamling

1.  Autoriteten sgger, indsamler, behandler, analyserer og opsummerer
videnskabelige og tekniske data inden for de omrader, der herer under
dens kommissorium. Dette omfatter navnlig indsamling af data vedre-
rende:

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

b) incidens og pravalens af biologiske risici
¢) forurenende stoffer i fodevarer og foder
d) restkoncentrationer.

2. Med henblik pa den i stk. 1 naevnte dataindsamling arbejder autori-
teten tet sammen med alle de organisationer, der er beskeftiget med
dataindsamling, herunder organisationer fra kandidatlande, fra tredje-
lande og fra internationale organer.



2002R0178 — DA — 28.04.2006 — 002.001 — 27

3.  Medlemsstaterne treeffer alle de foranstaltninger, der er nedvendige
for at gare det muligt at overfore de data, som de indsamler inden for de
i stk. 1 og 2 naevnte omréder, til autoriteten.

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 fzllesskabsplan.

5.  Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreden offentligger
Kommissionen en fortegnelse over de dataindsamlingssystemer, der
findes pa fellesskabsplan inden for de omrader, der herer under autorite-
tens kommissorium.

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

a) hvilken rolle autoriteten ber tildeles inden for de enkelte systemer, og
hvilke aendringer eller forbedringer der eventuelt vil vare nedven-
dige, for at autoriteten kan opfylde sit kommissorium i samarbejde
med medlemsstaterne

b) hvilke mangler der skal athjelpes, for at autoriteten kan indsamle og
opsummere relevante videnskabelige og tekniske data pa faellesskabs-
plan inden for de omrader, der herer under dens kommissorium.

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

Artikel 34
Konstatering af nye risici

1.  Autoriteten indferer overvagningsprocedurer til systematisk
sogning, indsamling, behandling og analyse af oplysninger og data med
henblik pé konstatering af nye risici p4 de omréader, der herer under dens
kommissorium.

2. Hvis autoriteten er i besiddelse af oplysninger, der giver mistanke
om, at der bestar en alvorlig ny risiko, anmoder den om yderligere
oplysninger fra medlemsstaterne, andre fellesskabsorganer og Kommis-
sionen. Medlemsstaterne, de berorte faellesskabsagenter og Kommissi-
onen svarer straks og fremsender alle relevante oplysninger, som de er i
besiddelse af.

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

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

Artikel 35
Hurtigt varslingssystem

For at autoriteten bedre kan opfylde sine opgaver med overvigning af
de sundheds- og ernaringsmaessige risici, geores den til modtager af
meddelelserne i det hurtige varslingssystem. Den analyserer indholdet af
disse meddelelser med henblik pa at give Kommissionen og medlems-
staterne alle oplysninger, der er ngdvendige for risikoanalysen.

Artikel 36

Netvaerkssamarbejde mellem organisationer, der beskeaftiger sig
med omrader, som horer under autoritetens kommissorium

1.  Autoriteten fremmer det europ@iske netvaerkssamarbejde mellem
organisationer, der beskaftiger sig med omréder, som herer under auto-
ritetens kommissorium. Formalet med et sddant netvaerkssamarbejde er
navnlig at fremme et netvark for videnskabeligt samarbejde ved hjelp
af koordinering af aktiviteter, udveksling af oplysninger, udformning og
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gennemforelse af falles projekter samt udveksling af ekspertise og
bedste praksis inden for de omréder, der herer under autoritetens
kommissorium.

2.  Bestyrelsen udferdiger efter et forslag fra den administrerende
direktor en offentligt tilgeengelig fortegnelse over de af medlemsstaterne
udpegede kompetente organisationer, som enten enkeltvis eller i netvaerk
kan bistd autoriteten med varetagelsen af dens kommissorium. Autori-
teten kan overdrage visse opgaver til disse organisationer, herunder
navnlig det forberedende arbejde i forbindelse med ekspertudtalelser,
videnskabelig og teknisk bistand, indsamling af data og konstatering af
nye risici. Til nogle af disse opgaver kan der ydes gkonomisk stette.

3. Gennemforelsesbestemmelser til stk. 1 og 2 fastsattes af Kommis-
sionen efter hering af autoriteten efter den i artikel 58, stk. 2, naevnte
procedure. I gennemforelsesbestemmelserne skal det navnlig praciseres,
efter hvilke kriterier et institut kan optages i fortegnelsen over de af
medlemsstaterne udpegede kompetente organisationer, hvordan de
harmoniserede kvalitetskrav fastsettes, og hvilke finansielle regler der
finder anvendelse, hvis der ydes ekonomisk statte.

4.  Senest et ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger
Kommissionen en fortegnelse over de fallesskabsordninger, der findes
pa de omréder, der herer under autoritetens kommissorium, og hvorefter
medlemsstaterne udferer bestemte opgaver i forbindelse med videnska-
belige vurderinger, herunder i serdeleshed ved behandlingen af godken-
delsessager. Rapporten skal i givet fald ledsages af passende forslag,
herunder navnlig en angivelse af, hvilke andringer eller forbedringer af
de enkelte ordninger der matte vere nedvendige, for at autoriteten kan
varetage sit kommissorium i samarbejde med medlemsstaterne.

AFDELING 4

UAFHANGIGHED, ABENHED, TAVSHEDSPLIGT OG KOMMUNIKA-
TION

Artikel 37
Uafhzengighed

1. Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgivende
forum og den administrerende direkteor forpligter sig til at vaere uafhen-
gige og handle i almenhedens interesse.

De afgiver med henblik herpd en loyalitetserklering og en interesseer-
klering, hvori de enten anferer, at de ikke har nogen interesser, der
berarer deres uathengighed, eller at de har visse direkte eller indirekte
interesser, der kan anses for at berere deres uathaengighed. Disse erklae-
ringer, der skal veere skriftlige, afgives hvert ar.

2. Medlemmerne af den videnskabelige komité og af ekspertpane-
lerne forpligter sig til at handle uathaengigt af ekstern indflydelse.

De afgiver med henblik herpd en loyalitetserkleering og en interesseer-
kleering, hvori de enten anferer, at de ikke har nogen interesser, der
bererer deres uathaengighed, eller at de har visse direkte eller indirekte
interesser, der kan anses for at berere deres uathaengighed. Disse erkla-
ringer, der skal veere skriftlige, afgives hvert ar.

3.  Medlemmerne af bestyrelsen, medlemmerne af det radgivende
forum, den administrerende direktor, medlemmerne af den videnskabe-
lige komité og af ekspertpanelerne samt eksterne eksperter, der deltager
i deres arbejdsgrupper, skal pa hvert mede gore opmaerksom pé eventu-
elle interesser, som kan anses for at berere deres uathaengighed med
hensyn til de punkter, der er pd dagsordenen.

Artikel 38
Abenhed

1.  Autoriteten paser, at der er en hgj grad af abenhed omkring udfe-
relsen af dens aktiviteter. Autoriteten offentligger straks isaer
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a) dagsordener og protokoller for den videnskabelige komités og
ekspertpanelernes moder

b) de udtalelser, der afgives af den videnskabelige komité og ekspertpa-
nelerne, herunder mindretalsudtalelser, hvilket skal ske umiddelbart
efter deres vedtagelse

¢) de oplysninger, som er grundlag for dens udtalelser, uden at dette
berarer artikel 39 og 41

d) de arlige interesseerkleringer, der afgives af medlemmerne af besty-
relsen, den administrerende direktor, medlemmerne af det rddgivende
forum, medlemmerne af den videnskabelige komité og ekspertpane-
lerne, samt de interesseerkleringer, der afgives med hensyn til
punkter pa dagsordenen for mederne

e) resultaterne af dens videnskabelige undersogelser
) den &rlige aktivitetsberetning

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

2. Bestyrelsens mader er offentlige, medmindre den efter forslag fra
den administrerende direktor treeffer anden afgerelse for s& vidt angér
serlige administrative punkter pa dagsordenen, og den kan give forbru-
gerrepraesentanter eller andre interesserede parter tilladelse til at folge
procedurerne i forbindelse med nogle af autoritetens aktiviteter.

3. Autoriteten fasts@tter i sine interne regler bestemmelser om,
hvordan de i stk. 1 og 2 omhandlede regler om &benhed gennemfores i
praksis.

Artikel 39
Tavshedspligt

1.  Uanset artikel 38 ma autoriteten ikke til tredjemand videregive
fortrolige oplysninger, som den modtager, og for hvilke der foreligger
en velbegrundet begaring om, at de holdes fortrolige, medmindre
omstendighederne gor det pakrevet at offentliggere oplysningerne af
hensyn til folkesundhedsbeskyttelsen.

2. Medlemmerne af bestyrelsen, den administrerende direktor,
medlemmerne af den videnskabelige komité 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 ophert, undergivet tavshedspligt som fastsat i traktatens artikel
287.

3. Konklusionerne af de ekspertudtalelser, der afgives af autoriteten
vedrerende de péregnede sundhedsmessige virkninger, m& under ingen
omstendigheder tilbageholdes som fortrolige.

4. Autoriteten fastszetter i sine interne regler bestemmelser om,
hvordan de i stk. 1 og 2 omhandlede regler om tavshedspligt gennem-
fores 1 praksis.

Artikel 40
Kommunikation fra autoriteten

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

2. Autoriteten skal sikre, at offentligheden og eventuelle interesserede
parter hurtigt far objektive, pélidelige og let tilgaengelige oplysninger,
iser vedrerende resultaterne af dens arbejde. Autoriteten udarbejder og
udsender informationsmateriale til den brede offentlighed for at nd disse
mal.
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3. Autoriteten handler i taet samarbejde med Kommissionen og
medlemsstaterne for at fremme den nedvendige sammenhang i risiko-
kommunikationsprocessen.

Autoriteten offentligger i overensstemmelse med artikel 38 alle de udta-
lelser, den afgiver.

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

Artikel 41
Aktindsigt

1.  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af
30. maj 2001 om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommis-
sionens dokumenter (') finder anvendelse pé autoritetens dokumenter.

2.  Bestyrelsen fastlegger de praktiske gennemforelsesbestemmelser
til forordning (EF) nr. 1049/2001 senest seks maneder efter ikrafttree-
delsen af Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr 1642/2003
af 22. juli 2003 om endring af forordning (EF) nr. 178/2002 om gene-
relle principper og krav i fodevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europziske Fedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrerende
fodevaresikkerhed (%).

3. De beslutninger, som autoriteten traeffer efter artikel 8 i forordning
(EF) nr. 1049/2001, kan péklages til Ombudsmanden eller indbringes
for Domstolen efter bestemmelserne i henholdsvis artikel 195 og artikel
230 1 traktaten.

Artikel 42
Forbrugere, producenter og andre interesserede parter

Autoriteten etablerer effektive forbindelser med forbrugerreprasentanter,
producentrepraesentanter, tilvirkere og andre interesserede parter.

AFDELING 5
FINANSIELLE BESTEMMELSER

Artikel 43
Vedtagelse af autoritetens budget

1.  Autoritetens indtegter udgeres af et bidrag fra Fallesskabet og fra
enhver stat, som Fallesskabet har indgéet aftaler med, jf. artikel 49, og
de opkraevede gebyrer for publikationer, konferencer, uddannelse og alle
andre tilsvarende tjenester, autoriteten yder.

2. Autoritetens udgifter omfatter udgifter til personale, administration,
infrastrukturer og drift samt udgifter i forbindelse med kontrakter
indgéet med tredjemand eller i forbindelse med den ekonomiske stotte,
der omhandles i artikel 36.

3. 1god tid inden den i stk. 5 omhandlede dato udarbejder den admi-
nistrerende direkter et udkast til overslag over autoritetens indtagter og
udgifter for det kommende regnskabsar og sender det til bestyrelsen
sammen med en forelabig stillingsfortegnelse.

4. Indtegter og udgifter skal balancere.

5. Bestyrelsen udarbejder hvert ar pa grundlag af udkastet til overslag
over indtegter og udgifter overslaget over autoritetens indtegter og
udgifter for det kommende regnskabsér. Den sender senest den 31. marts

(") EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
(®» EUT L 245 af 29.9.2003, s. 4.
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dette overslag, der omfatter en forelebig stillingsfortegnelse og ledsages
af de forelobige arbejdsprogrammer, til Kommissionen samt til de lande,
som Fallesskabet har indgaet aftaler med efter artikel 49.

6. Kommissionen sender overslaget til Europa-Parlamentet og Radet
(i det folgende benavnt »budgetmyndigheden«) sammen med det fore-
lobige forslag til Den Europ@iske Unions almindelige budget.

7.  Pa grundlag af overslaget opferer Kommissionen i det forelabige
forslag til Den Europaiske Unions almindelige budget de overslag, som
den finder nedvendige for sd vidt angar stillingsfortegnelsen og det
tilskud, der skal ydes over det almindelige budget, og foreleegger dette
for budgetmyndigheden i overensstemmelse med traktatens artikel 272.

8. Budgetmyndigheden godkender bevillingerne i form af tilskud til
autoriteten.

Budgetmyndigheden vedtager autoritetens stillingsfortegnelse.

9. Budgettet vedtages af bestyrelsen. Det bliver endeligt efter den
endelige vedtagelse af Den Europaiske Unions almindelige budget. Det
justeres 1 givet fald i overensstemmelse hermed.

10.  Bestyrelsen underretter hurtigst muligt budgetmyndigheden om
alle péatenkte projekter, som kan f& betydelige finansielle folger for
finansieringen af budgettet, navnlig projekter vedrerende fast ejendom
sasom leje eller erhvervelse af ejendomme. Den underretter Kommissi-
onen herom.

Naér en af budgetmyndighedens parter har meddelt, at den agter at afgive
udtalelse, sender den denne til bestyrelsen inden seks uger regnet fra
underretningen om projektet.

Artikel 44
Gennemforelsen af autoritetens budget
1. Den administrerende direktor gennemforer autoritetens budget.

2. Autoritetens regnskabsforer sender senest den 1. marts efter det
afsluttede regnskabsér det forelgbige arsregnskab ledsaget af beretningen
om den budgetmassige og ekonomiske forvaltning i regnskabsaret til
Kommissionens regnskabsforer. Kommissionens regnskabsforer konsoli-
derer de forelobige arsregnskaber for institutionerne og de decentrale
organer i overensstemmelse med artikel 128 i den almindelige finansfor-
ordning.

3. Senest den 31. marts efter det afsluttede regnskabsér sender
Kommissionens regnskabsferer autoritetens forelobige arsregnskab
ledsaget af beretningen om den budgetmessige og ekonomiske forvalt-
ning i regnskabséret til Revisionsretten. Beretningen om den budget-
massige og ekonomiske forvaltning i regnskabsaret sendes tillige til
Europa-Parlamentet og Radet.

4. Ved modtagelsen af Revisionsrettens bemarkninger om autorite-
tens forelgbige arsregnskab, jf. artikel 129 i den almindelige finansfor-
ordning, opstiller den administrerende direkter pa eget ansvar autorite-
tens endelige arsregnskab og sender det til bestyrelsen med henblik pa
udtalelse.

5. Bestyrelsen afgiver udtalelse om autoritetens endelige arsregnskab.

6. Den administrerende direktor sender senest den 1. juli efter det
afsluttede regnskabsér det endelige arsregnskab ledsaget af bestyrelsens
udtalelse til Europa-Parlamentet, Rédet, Kommissionen og Revisions-
retten.

7.  Det endelige arsregnskab offentliggeres.

8.  Den administrerende direktor sender senest den 30. september
Revisionsretten et svar pd dennes bemarkninger. Dette svar sendes lige-
ledes til bestyrelsen.
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9.  Hvis Europa-Parlamentet anmoder om det, foreleegger den admini-
strerende direktor det alle de oplysninger, der er nedvendige, for at
dechargeproceduren vedrerende det pageeldende regnskabsar kan forlebe
tilfredsstillende, jf. artikel 146, stk. 3, i den almindelige finansforord-
ning.

10.  Efter henstilling fra Radet, der treeffer afgarelse med kvalificeret
flertal, meddeler Europa-Parlamentet inden den 30. april i 4r n + 2 den
administrerende direkter decharge for gennemforelsen af budgettet for
regnskabséret n.

Artikel 45
Gebyrer modtaget af autoriteten

Senest tre ar efter denne forordnings ikrafttreeden offentligger Kommis-
sionen efter hering af autoriteten, medlemsstaterne og andre interesse-
rede parter en rapport om, hvorvidt det er muligt og tilradeligt at fore-
leegge et lovgivningsmassigt forslag i henhold til den fzlles beslutnings-
procedure og i overensstemmelse med traktaten om andre tjenester, der
ydes af autoriteten.

AFDELING 6
ALMINDELIGE BESTEMMELSER

Artikel 46
Retlig status og privilegier

1. Autoriteten har status som en juridisk person. Autoriteten har i
hver medlemsstat den mest vidtgdende rets- og handleevne, som
vedkommende stats lovgivning tillegger juridiske personer. Den kan i
serdeleshed erhverve og athaende fast ejendom og lesere og kan
optreede som part i retssager.

2. Protokollen vedrerende De Europziske Fellesskabers privilegier
og immuniteter gaelder for autoriteten.

Artikel 47
Erstatningsansvar

1. Autoritetens ansvar i kontraktforhold bestemmes efter den lovgiv-
ning, der finder anvendelse pa den pagaeldende kontrakt. De Europaiske
Fellesskabers Domstol har kompetence til at treffe afgerelse i henhold
til en voldgiftsbestemmelse, som er indeholdt i en af autoriteten indgaet
aftale.

2. For sd vidt angér ansvar uden for kontraktforhold, skal autoriteten
i overensstemmelse med de almindelige retsgrundsetninger, der er
feelles for medlemsstaternes retssystemer, erstatte skader forvoldt af
autoriteten eller af dens ansatte under udevelsen af deres hverv.
Domstolen har kompetence til at treeffe afgorelse i tvister vedrerende
sddanne skadeserstatninger.

3. De ansattes personlige ansvar over for autoriteten fastsattes i de
anseaettelsesvilkar, der gaelder for autoritetens personale.

Artikel 48

Personale

1.  Autoritetens personale er omfattet af de regler og forskrifter, der
geelder for tjenestemand og evrige ansatte ved De Europeiske Feelles-
skaber.

2. Autoriteten udever over for personalet de befojelser, som er over-
draget til ansattelsesmyndigheden.
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Artikel 49
Tredjelandes deltagelse

Autoriteten skal vere dben for deltagelse af lande, der har indgaet en
aftale med Fallesskabet, hvorved de har vedtaget, at feellesskabslovgiv-
ningen skal finde anvendelse pa det omrade, der er omfattet af denne
forordning.

I de relevante bestemmelser i sddanne aftaler fastsaettes de narmere
bestemmelser om bl.a. karakteren, omfanget og udformningen af disse
landes deltagelse i autoritetens arbejde, herunder bestemmelser om delta-
gelse i1 de netveerk, som autoriteten driver, optagelse i fortegnelsen over
kompetente organisationer, der kan tildeles visse opgaver, finansielle
bidrag og personale.

KAPITEL IV

HURTIGT VARSLINGSSYSTEM, KRISESTYRING OG KRISESITUATI-
ONER

AFDELING 1
HURTIGT VARSLINGSSYSTEM

Artikel 50
Hurtigt varslingssystem

1. Der indferes herved i form af et netvaerk et system for meddelelse
om en direkte eller indirekte sundhedsrisiko for mennesker pa grund af
fodevarer eller foder. Systemet omfatter medlemsstaterne, Kommissi-
onen og autoriteten. Medlemsstaterne, Kommissionen og autoriteten
udpeger hver iser et kontaktpunkt, der er medlem af netverket.
Kommissionen er ansvarlig for forvaltningen af netvaerket.

2. Hvis et medlem af netverket har oplysninger om, at en fodevare
eller et foder indebarer en alvorlig direkte eller indirekte sundhedsrisiko
for mennesker, skal disse oplysninger straks meddeles Kommissionen
via det hurtige varslingssystem. Kommissionen videregiver straks disse
oplysninger til medlemmerne af netvarket.

Autoriteten kan supplere meddelelsen med en hvilken som helst viden-
skabelig eller teknisk oplysning, der vil kunne fremme hurtige og
hensigtsmassige risikostyringstiltag fra medlemsstaternes side.

3. For sa vidt andet ikke er fastsat i feellesskabslovgivningen, under-
retter medlemsstaterne via det hurtige varslingssystem straks Kommissi-
onen om:

a) enhver foranstaltning, de treffer, som har til formal at begranse
markedsforingen af fodevarer eller foder, at tilbagetraekke fodevarer
eller foder fra markedet eller at tilbagekalde fodevarer eller foder for
at beskytte forbrugernes sundhed, hvor det er nedvendigt at gribe
hurtigt ind

b) enhver henstilling til eller aftale, pa frivillig eller tvungen basis, med
erhvervsledere, som har til formél at hindre, begraense eller fastseette
bestemte vilkar for markedsforing eller brug af fedevarer eller foder,
hvor det som folge af en alvorlig risiko for forbrugernes sundhed er
nedvendigt at gribe hurtigt ind

¢) enhver form for afvisning pa grund af en direkte eller indirekte sund-
hedsrisiko for mennesker af et parti, en container eller ladning fode-
varer eller foder ved et grensekontrolsted inden for Den Europaiske
Union iverksat af en kompetent myndighed.

Meddelelsen ledsages af en detaljeret redegarelse for baggrunden for
den foranstaltning, som de kompetente myndigheder i den medlemsstat,
hvor meddelelsen er afgivet, har truffet. Den folges i god tid op af
supplerende oplysninger, navnlig i de situationer, hvor de foranstalt-
ninger, som meddelelsen er baseret pa, er blevet @ndret eller trukket
tilbage.
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Kommissionen videregiver straks den meddelelse og de supplerende
oplysninger, der modtages i henhold til forste og andet afsnit, til
medlemmerne af netverket.

I de tilfeelde hvor et parti, en container eller ladning fadevarer eller foder
af en kompetent myndighed afvises ved et graensekontrolsted inden for
Den Europziske Union, underretter Kommissionen straks alle granse-
kontrolsteder inden for Den Europeiske Union samt det tredjeland, der
er oprindelseslandet.

4. Safremt en fodevare eller et foder, hvorom der er afgivet en
meddelelse under det hurtige varslingssystem, er blevet afsendt til et
tredjeland, giver Kommissionen det pigzldende land alle relevante
oplysninger.

5. Medlemsstaterne underretter straks Kommissionen om, hvilke
tiltag der er gennemfort, 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 medlemmerne af netvaerket.

6. Det hurtige varslingssystem kan udvides til at omfatte kandidat-
lande, tredjelande og internationale organisationer, idet deres deltagelse
fastsaettes i aftaler indgaet mellem Fellesskabet og de pagaldende lande
eller internationale organisationer i overensstemmelse med de proce-
durer, der er fastlagt i de pageldende aftaler. Aftalerne skal vare baseret
pa gensidighed og skal indeholde bestemmelser om tavshedspligt
svarende til dem, der finder anvendelse i Fallesskabet.

Artikel 51
Gennemferelse

Gennemforelsesforanstaltningerne til artikel 49 vedtages af Kommissi-
onen efter dreftelse med autoriteten efter proceduren i artikel 58, stk. 2.
Disse bestemmelser skal navnlig fastlegge de serlige betingelser og
procedurer, der geelder for videregivelse af meddelelser og supplerende
oplysninger.

Artikel 52

Regler om tavshedspligt i forbindelse med det hurtige varslingssy-
stem

1.  Oplysninger om sundhedsmassige risici ved fadevarer og foder,
som medlemmerne af netvaerket rader over, skal almindeligvis veere
tilgeengelige for offentligheden i overensstemmelse med informations-
princippet i artikel 10. Generelt skal offentligheden have adgang til
oplysninger, der gor det muligt at identificere produktet, samt oplys-
ninger om risikoens art og de foranstaltninger, der traeffes.

Medlemmerne af netvaerket treeffer dog de nedvendige 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 ifelge
deres natur er fortrolige i beherigt begrundede tilfeelde, medmindre
omstendighederne tilsiger, at en viderebringelse af oplysningerne er
nedvendig for beskyttelsen af menneskers sundhed.

2. Beskyttelsen af fortrolige oplysninger er ikke til hinder for videre-
givelse til myndighederne af oplysninger, der kan vere af betydning for
et effektivt markedstilsyn og for effektive handhavelsesforanstaltninger
pa fodevare- og foderomrédet. Myndigheder, der modtager oplysninger,
der er omfattet af tavshedspligt, sikrer, at de beskyttes i overensstem-
melse med stk. 1.
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AFDELING 2

KRISESITUATIONER

Artikel 53

Beredskabsforanstaltninger for fedevarer og foder med oprindelse i
Fzllesskabet eller importeret fra et tredjeland

1. Hvis det er &benbart, at fadevarer eller foder med oprindelse i
Feellesskabet eller importeret fra et tredjeland ma formodes at udgere en
alvorlig risiko for menneskers sundhed, dyresundheden eller miljoet, og
at denne risiko ikke kan styres pd tilfredsstillende vis ved hjelp af de
foranstaltninger, der treffes af den eller de bererte medlemsstater,
vedtager Kommissionen efter proceduren i artikel 58, stk. 2, pa eget
initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat straks — afhaengigt af
situationens alvor — en eller flere af folgende foranstaltninger:

a) for fadevarer eller foder med oprindelse i Fallesskabet:

i) suspension af markedsforingen eller brugen af den pagazldende
fodevare

i) suspension af markedsforingen eller anvendelsen af det pagel-
dende foder

iii) fastsattelse af sarlige betingelser for den pégaldende fodevare
eller det pageldende foder

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

i) suspension af importen af den pagaldende fodevare eller det
pagaldende foder fra det bererte tredjeland eller dele deraf, og i
givet fald fra det tredjeland, der er transitland

ii) fastsaettelse af serlige betingelser for den pageldende fodevare
eller det pageldende foder fra det bererte tredjeland eller dele
deraf

iii) andre hensigtsmaessige midlertidige foranstaltninger.

2. I krisesituationer kan Kommissionen dog midlertidigt vedtage de i
stk. 1 nevnte foranstaltninger efter at have hert den eller de berorte
medlemsstater og efter at have underrettet de gvrige medlemsstater.

Foranstaltningerne skal s& hurtigt som muligt og senest ti arbejdsdage
herefter bekreftes, a&ndres, ophaves eller forlenges efter proceduren i
artikel 58, stk. 2, og grundene til Kommissionens afgerelse skal offent-
liggeres hurtigst muligt.

Artikel 54
Andre beredskabsforanstaltninger

1. Safremt en medlemsstat officielt informerer Kommissionen om
behovet for at iveerksaette beredskabsforanstaltninger, og Kommissionen
ikke har handlet i overensstemmelse med artikel 53, kan medlemsstaten
vedtage midlertidige beskyttelsesforanstaltninger. 1 s& fald underretter
den straks de andre medlemsstater og Kommissionen herom.

2. Kommissionen forelaegger senest ti arbejdsdage herefter sagen for
den komité, der oprettes ved artikel 58, stk. 1, efter proceduren i artikel
58, stk. 2, med henblik pa forleengelse, @ndring eller ophavelse af de
midlertidige nationale beskyttelsesforanstaltninger.

3.  Medlemsstaten kan opretholde de midlertidige nationale beskyttel-
sesforanstaltninger, indtil der er blevet vedtaget fzllesskabsforanstalt-
ninger.
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AFDELING 3
KRISESTYRING

Artikel 55
Generel krisestyringsplan

1.  Kommissionen udarbejder i et taet samarbejde med autoriteten og
medlemsstaterne en generel plan for krisestyring pa fedevare- og foder-
sikkerhedsomrédet, herefter benavnt den »generelle plan«.

2. I den generelle plan praciseres, hvilke slags situationer der inde-
barer en saddan direkte eller indirekte risiko for menneskers sundhed
hidrerende fra fodevarer eller foder, at det mé antages, at den ikke kan
forebygges, elimineres eller reduceres til et acceptabelt niveau péa
grundlag af de eksisterende bestemmelser, eller at den ikke i tilstrackke-
ligt omfang kan handteres alene ved anvendelse af artikel 53 og 54.

I den generelle plan praciseres ligeledes, hvilke praktiske procedurer
der er nedvendige for at kunne handtere en krise, herunder hvilke prin-
cipper om &benhed der skal finde anvendelse og en kommunikationsstra-
tegi.

Artikel 56
Krisestab

1.  Uden at dette i ovrigt indskreenker Kommissionens opgave med
hensyn til at sikre gennemferelsen af fallesskabsretten, underretter
Kommissionen straks medlemsstaterne og autoriteten, hvis den konsta-
terer, at der foreligger en situation, hvor en fodevare eller et foder inde-
barer 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 tilstreekkelig grad
kan handteres alene ved anvendelse af artikel 53 og 54.

2. Kommissionen opretter straks en krisestab, hvori autoriteten
deltager, og hvortil autoriteten om nedvendigt yder videnskabelig og
teknisk bistand.

Artikel 57

Krisestabens opgaver

1. Kirisestaben er ansvarlig for at indsamle og evaluere alle relevante
oplysninger og fastlegge, hvilke muligheder der er for, at en risiko for
menneskers sundhed si effektivt og sa hurtigt som muligt forebygges,
elimineres eller reduceres til et acceptabelt niveau.

2. Kiriseenheden kan anmode om bistand fra en hvilken som helst
offentlig myndighed eller privat person, hvis ekspertise den anser for
pékraevet til en effektiv styring af krisen.

3. Kriseenheden holder offentligheden underrettet om risikoen og om
de foranstaltninger, der traeffes.

KAPITEL V
PROCEDURER OG AFSLUTTENDE BESTEMMELSER
AFDELING 1
KOMITE OG MAGLINGSPROCEDURER

Artikel 58
Komité

1.  Kommissionen bistds af en stdende komité for fedevarekeden og
dyresundhed, herefter bensevnt »komitéen«, bestdende af reprasentanter
for medlemsstaterne og med Kommissionens reprasentant som formand.
Komitéen opdeles i afdelinger, der skal tage sig af alle relevante sager.
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes proceduren i artikel 5 i
afgorelse 1999/468/EF 1 overensstemmelse med samme afgerelses
artikel 7 og 8.

3.  Det tidsrum, der nevnes i artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/
EF, fastsattes til tre maneder.

Artikel 59
Komitéens opgaver

Komitéen udferer de opgaver, som palaegges den i henhold til denne
forordning eller andre relevante faellesskabsbestemmelser, i de tilfaelde
og under de betingelser, der er fastsat i bestemmelserne. Komitéen kan
endvidere enten pa formandens initiativ eller pa skriftlig anmodning af
en af komitéens medlemmer undersgge ethvert forhold, der er omhandlet
i de padgaeldende bestemmelser.

Artikel 60
Maglingsprocedure

1.  Uden at dette bererer anvendelsen af andre fzllesskabsbestem-
melser, skal en medlemsstat, der er af den opfattelse, at en anden
medlemsstat har truffet en foranstaltning pa fedevaresikkerhedsomradet,
som er uforenelig med denne forordning, eller som ma formodes at
péavirke det indre markeds virkemade, foreleegge sagen for Kommissi-
onen, der straks underretter den anden medlemsstat.

2. De to bererte medlemsstater og Kommissionen bestraber sig pa sa
vidt muligt at lgse problemet. Hvis det ikke er muligt at nd frem til en
aftale, kan Kommissionen anmode autoriteten om at afgive en udtalelse
om ethvert relevant omstridt videnskabeligt spergsmél. Kommissionen
og autoriteten fastlegger ved gensidig aftale, efter hering af de to
berorte medlemsstater, vilkarene for anmodningen og den frist, inden for
hvilken autoriteten anmodes om at afgive sin udtalelse.

AFDELING 2
AFSLUTTENDE BESTEMMELSER

Artikel 61
Revisionsklausul

1. Senest den 1. januar 2005 og derefter hvert sjette ar lader autori-
teten i samarbejde med Kommissionen foretage en uafthaengig, 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 indflydelse. I evalueringen
tages der hensyn til de bererte parters synspunkter, bade pé fellesskabs-
plan og pa nationalt plan.

Autoritetens bestyrelse gennemgér evalueringens konklusioner og retter
i givet fald henstillinger til Kommissionen om @ndringer af autoriteten
og dens arbejdsgange. Evalueringen og henstillingerne offentliggeres.

2. Kommissionen offentligger senest den 1. januar 2005 en rapport
om de erfaringer, der er indhestet, med hensyn til gennemforelsen af
afdeling 1 og 2 i kapitel IV.

3. Deistk. 1 og 2 nevnte rapporter og henstillinger sendes til Radet
og Europa-Parlamentet.
Artikel 62

Henvisninger til Den Europ=iske Fedevaresikkerhedsautoritet og til
Den Stiende Komité for Fodevarekaeden og Dyresundhed

1. Henvisninger i fellesskabslovgivningen til Den Videnskabelige
Komit¢ for Levnedsmidler, Den Videnskabelige Komité for Foder, Den
Videnskabelige Veterinerkomité, Den Videnskabelige Komité for Pesti-
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cider, Den Videnskabelige Komité for Planter og Den Videnskabelige
Styringskomité erstattes med henvisninger til Den Europaiske Fedevare-
sikkerhedsautoritet.

2. Henvisninger i fellesskabslovgivningen til Det Staende Levneds-
middeludvalg, Den Staende Komité for Foderstoffer og Det Staende
Veterinzrudvalg erstattes med henvisninger til Den Staende Komité for
Fodevarekaden og Dyresundhed.

Henvisninger til Den Stdende Fytosanitere Komité i fallesskabslovgiv-
ningen, der er baseret pa og omfatter direktiv 76/895/EQF, 86/362/EQF,
86/363/EQF, 90/642/EQF og 91/414/EQF om plantebeskyttelsesmidler
og fastsattelse af maksimalgrensevardier for restkoncentrationer,
erstattes med henvisninger til Den Stdende Komité for Fedevarekaden
og Dyresundhed.

3. Ved fellesskabslovgivning forstds i stk. 1 og 2 alle Fallesskabets
forordninger, direktiver, beslutninger og afgarelser.

4. Rédets afgorelse 68/361/EQF, 69/414/EQF og 70/372/EQF
ophaves.
Artikel 63
Det Europziske Agentur for Lzegemiddelvurderings kompetence

Denne forordning berarer ikke den kompetence, der er tillagt Det Euro-
peiske Agentur for Lagemiddelvurdering ved forordning (EQF)
nr. 2309/93, forordning (EQF) nr. 2377/90, Rédets direktiv 75/319/
EQF (') og Rédets direktiv 81/851/EQF (?).

Artikel 64

Indledning af autoritetens virksomhed

Autoriteten indleder sin virksomhed den 1. januar 2002.

Artikel 65
Ikrafttraeden

Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
1 De Europceiske Feellesskabers Tidende.

Artikel 11, 12 og 14-20 anvendes fra 1. januar 2005.

Artikel 29, 56, 57, 60 og artikel 62, stk. 1, anvendes fra datoen for
udnavnelsen af medlemmerne af den videnskabelige komité og ekspert-
panelerne, der offentliggares ved en meddelelse i C-udgaven af De
Europceiske Feellesskabers Tidende.

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

(") EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13. Direktivet blev ophavet ved Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/83/EF (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 67).

(®) EFT L 317 af 6.11.1981, s. 1. Direktivet blev ophavet ved Europa-Parlamen-
tets og Radets direktiv 2001/82/EF (EFT L 311 af 28.11.2001, s. 1).



