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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 178/2002

av den 28 januari 2002

om allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet

KAPITEL I

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och rickvidd

1. Denna forordning har till syfte att sikerstdlla en hog skyddsnivd
for ménniskors hélsa och for konsumenternas intressen nér det giller
livsmedel, med sdrskild hénsyn tagen till mangfalden i tillhandahéllan-
det av livsmedel, déribland traditionella produkter, samt att se till att den
inre marknaden fungerar effektivt. I forordningen faststdlls gemen-
samma principer och skyldigheter, medlen for att tillhandahélla en solid
vetenskaplig grundval, en effektiv organisation och forfaranden for att
stodja beslutsfattande i fragor som giller livsmedels- och fodersdkerhet.

2. Med avseende pa punkt 1 faststélls i denna forordning allminna
principer for livsmedel och foder i allménhet, och for livsmedels- och
fodersdkerhet i synnerhet, pa gemenskapsniva och pa nationell niva.

Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet inréttas.

Forfaranden for fragor med direkt eller indirekt betydelse for livs-
medels- och fodersdkerheten faststills.

3. Denna forordning skall tillimpas pé alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan av livsmedel och foder. Den skall
inte tillimpas pa primdrproduktion for privat enskilt bruk eller pa en-
skildas beredning, hantering eller lagring av livsmedel for privat enskild
konsumtion.

Artikel 2

Definition av livsmedel

I denna forordningavses med livsmedel alla &mnen eller produkter,
oberoende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade,
som dr avsedda att eller rimligen kan forvéntas att fortdras av ménni-
skor.

Livsmedel inbegriper drycker, tuggummi och alla &mnen, inklusive vat-
ten, som avsiktligt tillforts livsmedlet under dess framstéllning, bered-
ning eller behandling. Livsmedel inbegriper vatten frdn och med den
punkt dir vdardena skall iakttas enligt artikel 6 i direktiv 98/83/EG och
utan att kraven i direktiv 80/778/EEG och 98/83/EG &sidosiitts.

Livsmedel inbegriper inte

a) foder,
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b) levande djur, utom om de har behandlats for att sldppas ut pd mark-
naden som livsmedel,

c) vixter fore skord,

d) ldkemedel i den mening som avses i radets direktiv 65/65/EEG (1)
och 92/73/EEG (?),

e) kosmetika i den mening som avses i radets direktiv 76/768/EEG (),

f) tobak och tobaksprodukter i den mening som avses i radets direktiv
89/622/EEG (%),

g) narkotika eller psykotropa d&mnen i den mening som avses i Forenta
nationernas allminna narkotikakonvention frén 1961 och i Forenta
nationernas konvention fran 1971 om psykotropa d@mnen,

h) restsubstanser och frimmande dmnen,

i) medicintekniska produkter i den mening som avses i Europaparla-
mentets och radets forordning (EU) 2017/745 (3).

Artikel 3

Ovriga definitioner

I denna férordning avses med

1. livsmedelslagstifining: lagar och andra forfattningar om livsmedel i
allménhet, och livsmedelssdkerhet i synnerhet, bade pa gemenskaps-
niva och pa nationell niva. Denna forordning omfattar dven alla
stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan av livs-
medel och dven foder som produceras for livsmedelsproducerande
djur eller som dessa utfodras med.

2. livsmedelsforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller
utan vinstsyfte bedriver ndgon av de verksamheter som hédnger
samman med alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distribu-
tionskedjan av livsmedel.

3. livsmedelsforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansva-
rar for att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i det livs-
medelsforetag de driver.

4. foder: alla @mnen eller produkter, inbegripet tillsatser, och obero-
ende av om de dr bearbetade, delvis bearbetade eller obearbetade,
som &r avsedda for utfodring av djur.

(") EGT 22. 9.2.1965, s. 369. Direktivet senast dndrat genom direktiv 93/39/EEG
(EGT L 214, 24.8.1993, s. 22).

(®») EGT L 297, 13.10.1992, s. 8.

() EGT L 262, 27.9.1976, s. 169. Direktivet senast dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2000/41/EG (EGT L 145, 20.6.2000, s. 25).

(*) EGT L 359, 8.12.1989, s. 1. Direktivet senast dndrat genom direktiv
92/41/EEG (EGT L 158, 11.6.1992, s. 30).

(°) Europaparlamentets och ridets férordning (EU) 2017/745 av den 5 april 2017
om medicintekniska produkter, om dndring av direktiv 2001/83/EG, forord-
ning (EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1223/2009 och om upp-
hdvande av radets direktiv 90/385/EEG och 93/42/EEG (EUT L 117,
5.5.2017, s. 1).
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

. foderforetag: varje privat eller offentligt foretag som med eller utan
vinstsyfte bedriver nagon av de verksamheter som hdnger samman
med produktion, framstéillning, bearbetning, lagring, transport eller
distribution av foder, samt alla producenter som producerar eller
lagrar foder for utfodring av djur pa sin egen jordbruksanldggning.

. foderforetagare: de fysiska eller juridiska personer som ansvarar for
att kraven i livsmedelslagstiftningen uppfylls i det foderforetag de
driver.

. detaljhandel: hantering och/eller bearbetning av livsmedel och lag-
ring av det pa det stille dar produkten séljs eller levereras till slut-
konsumenten, inbegripet distributionsterminaler, catering, personal-
matsalar, allmédnna serveringsstéllen, restauranger eller liknande
livsmedelsservice, affarer, distributionscentrum och grossistaffarer.

. utsldppande pd marknaden: innehav av livsmedel eller foder for
forsdljning, inbegripet utbjudande till forséljning eller varje annan
form av Overléatelse, kostnadsfri eller inte, samt forséljning, distri-
bution och andra former av Overlatelse.

. risk: funktion av sannolikheten for en negativ hilsoeffekt och denna
effekts allvarlighetsgrad till f6ljd av en fara.

riskanalys: forfarande som bestdr av tre sammanhingande delar,
ndmligen riskbeddmning, riskhantering och riskkommunikation.

riskbedomning: vetenskapligt baserat forfarande som bestar av fyra
steg: bestdmning av faror, beskrivning av faror, beddmning av ex-
poneringen och beskrivning av risken.

riskhantering: forfarande, till skillnad fran riskbeddmning, dér olika
strategiska alternativ vdgs i samrad med berdrda parter med beak-
tande av riskbedomning och andra berdttigade faktorer och dar vid
behov lampliga alternativ for forebyggande och kontroll véljs.

riskkommunikation: interaktivt utbyte under hela riskanalysforfaran-
det av information och synpunkter om faror och risker, riskrelate-
rade faktorer och riskuppfattning mellan riskvérderare, riskhantera-
re, konsumenter, foder- och livsmedelsforetag, universitet och andra
berdrda parter, inbegripet redogdrelse for resultaten av riskbedom-
ningen och grundvalen for riskhanteringsbeslut.

fara: biologisk, kemisk eller fysikalisk agens i eller i form av livs-
medel eller foder som skulle kunna ha en negativ hilsoeffekt.

spdrbarhet: mojlighet att spara och fo6lja livsmedel, foder, livs-
medelsproducerande djur eller &mnen som ar avsedda att eller kan
forvantas ingd 1 ett livsmedel eller ett foder genom alla stadier i
produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.
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16. stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan: alla
stadier, inbegripet import, fran och med primédrproduktion av ett
livsmedel till och med dess lagring, transport, forsiljning eller till-
handahéllande till slutkonsumenten och, nér det &r relevant, import,
produktion, framstillning, lagring, transport, distribution, forséljning
och tillhandahéllande av foder.

17. primdrproduktion: produktion, uppfodning eller odling av primér-
produkter inklusive skord, mjolkning och produktion av livsmedels-
producerande djur fore slakt. Jakt, fiske och insamling av vilda
produkter omfattas ocksa.

18. slutkonsument: den slutliga konsumenten av ett livsmedel som inte
kommer att anvidnda livsmedlet som en del i ett livsmedelsforetags
verksamhet.

KAPITEL II

ALLMAN LIVSMEDELSLAGSTIFTNING

Artikel 4
Rackvidd

1. Detta kapitel omfattar alla stadier inom produktion, bearbetning
och distribution av livsmedel och dven foder som produceras for livs-
medelsproducerande djur eller som dessa utfodras med.

2. De principer som faststdlls i artiklarna 5—10 utgdr en allmén,
overgripande ram som skall foljas nér atgérder vidtas.

3. Befintliga principer och forfaranden inom livsmedelslagstiftningen
skall anpassas snarast mdjligt och senast den 1 januari 2007 for att
stimma Overens med artiklarna 5-10.

4. Fram till dess skall, utan hinder av punkt 2, befintlig lagstiftning
genomfOras med hénsyn till principerna i artiklarna 5-10.

AVSNITT 1
ALLMANNA PRINCIPER FOR LIVSMEDELSLAGSTIFTNING

Artikel 5

Allmianna mal

1. Syftet med livsmedelslagstiftningen skall vara att uppna ett eller
flera av de allménna malen med en hog skyddsnivd for méanniskors liv
och hélsa, skyddet av konsumenternas intressen, inbegripet god sed
inom handeln med livsmedel, i férekommande fall med beaktande av
skyddet av djurs hdlsa och vilbefinnande, véxtskydd samt miljon.

2. Syftet med livsmedelslagstiftningen skall vara att uppna fri rorlig-
het inom gemenskapen for livsmedel och foder som framstills eller
marknadsfors enligt de allménna principerna och kraven i detta kapitel.

3. Om det finns internationella standarder eller om sddana kan véntas
inom kort skall dessa beaktas vid utformandet eller anpassningen av
livsmedelslagstiftning, utom i de fall da sddana standarder eller vésent-
liga delar av dem skulle utgora ett ineffektivt eller oldmpligt sdtt att
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uppna de legitima mélen med livsmedelslagstiftningen, nér det dr veten-
skapligt befogat att inte beakta dem eller nér tillimpningen av dem
skulle leda till en annan skyddsnivd dn den som konstaterats vara
lamplig 1 gemenskapen.

Artikel 6
Riskanalys

1. For att uppnd det allminna maélet en hog skyddsnivd for méanni-
skors liv och hilsa skall livsmedelslagstiftningen bygga pa riskanalys,
utom nér detta inte dr ldmpligt med hénsyn till omstdndigheterna eller
atgérdens art.

2. Riskbeddémningen skall bygga pa tillgdngligt vetenskapligt under-
lag, och den skall goras pa ett sjdlvstindigt, objektivt och Oppet sitt.

3. I riskhanteringen skall hinsyn tas till resultaten av riskbedémning-
en, sdrskilt till yttranden fran den myndighet som avses i artikel 22, till
andra faktorer av betydelse for det berérda drendet och till forsiktighets-
principen, nér villkoren i artikel 7.1 &r tillimpliga, i syfte att uppna de
allménna mal for livsmedelslagstiftningen som faststills i artikel 5.

4. Riskkommunikation ska uppfylla malen och respektera de all-
ménna principerna som anges i artiklarna 8a och 8b.

Artikel 7

Forsiktighetsprincipen

1. Nér man i sdrskilda fall efter en beddmning av tillgidnglig infor-
mation identifierar mdjligheten av skadliga effekter pa hilsan, men nér
det fortfarande foreligger vetenskaplig osdkerhet, far sadana provisoriska
atgirder for riskhantering vidtas som dr nddvéndiga for att sikerstilla
den hoga hilsoskyddsnivd som valts i gemenskapen, i avvaktan pa
ytterligare vetenskapliga uppgifter for en mer omfattande riskbedom-
ning.

2. De éatgirder som vidtas enligt punkt 1 skall std i proportion till
mélet och de far inte begrdnsa handeln mer &n vad som dr nddvéndigt
for att uppna den hoga hilsoskyddsniva som valts i gemenskapen, med
beaktande av teknisk och ekonomisk genomforbarhet och andra faktorer
som anses berittigade for det berérda drendet. Dessa atgirder skall ses
6ver inom en rimlig tidsperiod beroende pé vilken typ av risk for liv
eller hilsa som identifieras och vilken typ av vetenskapliga uppgifter
som behovs for att klargora den vetenskapliga osdkerheten och for att
genomfora en mer omfattande riskbedomning.

Artikel 8

Skydd av konsumenternas intressen

1. Livsmedelslagstiftningens syfte dr att skydda konsumenternas in-
tressen och att gora det mdjligt for konsumenterna att fatta védlgrundade
beslut om de livsmedel de konsumerar. Syftet 4r att forebygga

a) bedrigliga eller vilseledande forfaranden,

b) forvanskningar av livsmedel, och

¢) andra forfaranden som kan vilseleda konsumenterna.
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AVSNITT la

RISKKOMMUNIKATION

Artikel 8a

Mal for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande av riskbedomares och risk-
hanterares respektive roller, syfta till att uppna foljande mal:

a) Oka medvetenheten om och forstaelsen for de specifika frigor som
beaktas under hela riskanalysprocessen, inklusive vid skiljaktigheter i
den vetenskapliga beddmningen.

b) Sikerstilla enhetlighet, insyn och tydlighet vid utformningen av re-
kommendationerna for och besluten i fraga om riskhantering.

¢) Tillhandahélla en solid grund, inklusive i ldmpliga fall en vetenskap-
lig grund, for forstaelsen av beslut i frdga om riskhantering.

d) Oka riskanalysens overgripande dndamalsenlighet och effektivitet.

e) Oka allménhetens forstielse for riskanalysen, inklusive for riskbeds-
marnas och riskhanterarnas respektive information och skyldigheter, i
syfte att oka fortroendet for dess resultat.

f) Sékerstilla ett lampligt deltagande av konsumenter, foder- och livs-
medelsforetag, akademiska samhéllet och alla andra berdrda parter.

g) Sikerstilla ett ldmpligt och dppet informationsutbyte med de berdrda
parterna nédr det giller risker som &r forknippade med livsmedels-
kedjan.

h) Sékerstilla att konsumenter informeras om riskforebyggande strate-
gier.

i) Bidra till att bekdmpa spridning av falsk information samt dess
Kkllor.

Artikel 8b

Allménna principer for riskkommunikation

Riskkommunikationen ska, med beaktande av riskbedomares och risk-
hanterares respektive roller,

a) sdkerstilla att korrekt information och all ldmplig information utbyts
interaktivt och i tid mellan samtliga berdérda parter, pa grundval av
principerna om insyn, dppenhet och lyhdrdhet,

b) tillhandahalla &ppen information i varje skede av riskanalysproces-
sen, fran utformningen av begidran om vetenskapliga rad till tillhan-
dahéllande av riskbedomningar och antagande av riskhanterings-
beslut, inklusive information om hur riskhanteringsbesluten fattades
och vilka faktorer som beaktades,



02002R0178 — SV — 01.07.2022 — 010.001 — 8

c) beakta samtliga berdrda parters riskuppfattningar,

d) underldtta forstielse och dialog mellan samtliga berdrda parter och

e) vara tydlig och tillgdnglig, dven for dem som inte direkt deltar i
processen eller som inte har en vetenskaplig bakgrund, samtidigt
som de tillimpliga réttsreglerna om konfidentialitet och skydd av
personuppgifter vederborligen ska beaktas.

Artikel 8c

Allmiin plan for riskkommunikation

1.  Kommissionen ska genom genomférandeakter anta en allmén plan
for riskkommunikation for att uppnd de mal som anges i artikel 8a i
enlighet med de allmédnna principer som anges i artikel 8b. Kommis-
sionen ska halla den allménna planen uppdaterad med beaktande av den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen och de erfarenheter som
gjorts. Dessa genomforandeakter ska antas i enlighet med det forfarande
som avses i artikel 58.2. Vid utarbetandet av genomforandeakterna ska
kommissionen samrada med myndigheten.

2. Den allminna planen for riskkommunikation ska frimja en inte-
grerad ram for riskkommunikation som ska foljas av bade riskbeddmare
och riskhanterare pa ett sammanhidngande och systematiskt sétt pd savél
unionsnivd som nationell nivd. Den ska

a) identifiera de viktigaste faktorer som behdver beaktas vid bedomning
av den typ och den niva av riskkommunikation som behdvs,

b) identifiera olika typer och nivéer av riskkommunikation samt ldmp-
liga huvudsakliga verktyg och kanaler for riskkommunikation, med
beaktande av de berdrda malgruppernas behov,

c) faststilla lampliga samordnings- och samarbetsmekanismer for att
forstarka samstdmmigheten inom riskkommunikation mellan risk-
bedomare och riskhanterare, och

d) inrdtta ldmpliga mekanismer for att sékerstélla en oppen dialog mel-
lan konsumenter, livsmedels- och foderforetag, det akademiska sam-
hillet och alla andra berérda parter samt ett lampligt deltagande av
dessa.

AVSNITT 2
PRINCIPER OM OPPENHET

Artikel 9
Offentligt samrad

Det skall ske offentligt samrad som &r 6ppet och medger insyn, antingen
direkt eller via representativa organ, i utarbetandet, utvidrderingen och
oversynen av livsmedelslagstiftningen, utom nér detta inte dr mojligt pa
grund av sakens bradskande natur.
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Artikel 10

Information till allméinheten

Utan att det paverkar tillimpningen av gemenskapens och medlemssta-
ternas lagstiftning om tillgang till handlingar skall myndigheter, nér det
finns vélgrundad anledning att misstdnka att ett livsmedel eller foder
kan utgdra en risk for manniskors eller djurs hilsa, beroende pa riskens
art, grad och omfattning, vidta ldmpliga atgirder for att informera all-
ménheten om hélsoriskens art, sa utforligt som mojligt identifiera detta
livsmedel eller foder, eller typ av livsmedel eller foder, den risk det kan
utgora och de dtgdrder som man har vidtagit eller stir i begrepp att vidta
for att forhindra, minska eller undanréja denna risk.

AVSNITT 3
ALLMANNA SKYLDIGHETER FOR LIVSMEDELSHANDEL

Artikel 11

Livsmedel och foder som importeras till gemenskapen

Livsmedel och foder som importeras till gemenskapen for att sldppas ut
pd marknaden i gemenskapen skall uppfylla relevanta krav i livsmedel-
slagstiftningen eller villkor som gemenskapen anser vara minst likvér-
diga eller, om gemenskapen har slutit sdrskilda avtal med det expor-
terande landet, krav som ingér i dessa avtal.

Artikel 12

Livsmedel och foder som exporteras frian gemenskapen

1. Livsmedel och foder som exporteras eller dterexporteras fran ge-
menskapen for att sldppas ut pa marknaden i ett tredje land skall upp-
fylla relevanta krav i livsmedelslagstiftningen, om inte annat kriavs av
myndigheterna i det importerande landet eller faststdlls i lagar, forord-
ningar, standarder, uppférandekoder och andra réttsliga och administra-
tiva forfaranden som kan gélla i importlandet.

I andra fall, forutom nér livsmedel &r skadliga for hilsan eller nir foder
inte dr sdkra, far livsmedel och foder endast exporteras eller &terexpor-
teras om de behdriga myndigheterna i bestimmelselandet uttryckligen
gett sitt medgivande efter det att dessa myndigheter har informerats om
alla omstidndigheter och orsaker till varfor detta livsmedel eller foder
inte kunde sldppas ut pa marknaden i gemenskapen.

2. Om bestimmelserna i ett bilateralt avtal mellan gemenskapen eller
nagon av dess medlemsstater och tredje land géller, skall livsmedel och
foder som exporteras fran gemenskapen eller den medlemsstaten till
detta tredje land uppfylla dessa bestimmelser.

Artikel 13

Internationella standarder

Utan att det paverkar tillimpningen av deras rattigheter och skyldigheter
skall gemenskapen och medlemsstaterna
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a) bidra till utvecklingen av internationella tekniska standarder for livs-
medel och foder samt sanitdra och fytosanitira standarder,

b) frimja samordningen av det arbete med livsmedels- och foderstan-
darder som utférs av internationella statliga och icke-statliga organi-
sationer,

¢) bidra, i relevanta och ldmpliga fall, till verenskommelser om erkén-
nande av sdrskilda livsmedels- och foderrelaterade atgérders likvar-
dighet,

d) ta sérskild hénsyn till utvecklingslédndernas sérskilda utvecklingsmaés-
siga, finansiella och handelsméssiga behov for att se till att interna-
tionella standarder inte skapar onddiga hinder for export fran utveck-
lingslédnderna,

e) frimja Overensstimmelse mellan internationella tekniska standarder
och livsmedelslagstiftningen samtidigt som det garanteras att den
hoga skyddsniva som antagits i gemenskapen inte sinks.

AVSNITT 4
LIVSMEDELSLAGSTIFTNINGENS ALLMANNA KRAV

Artikel 14

Krav pa livsmedelsséikerhet
1. Livsmedel skall inte slippas ut pa marknaden om de inte &r sdkra.
2. Livsmedel skall anses som icke sikra om de anses vara
a) skadliga for hélsan,
b) otjanliga som méinniskofoda.

3. Nir man faststdller om ett livsmedel inte dr sdkert skall man ta
hénsyn till

a) konsumenternas normala anviandningsforhallanden, och i alla stadier
1 produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan, och

b) den information som ges konsumenterna, ddribland information pa
etiketten eller annan information som konsumenterna har allmén till-
gang till om hur man kan undvika sérskilda skadliga effekter pa
hélsan av vissa livsmedel eller livsmedelskategorier.

4. Nir man faststéller om ett livsmedel &r skadligt for hélsan skall
man ta hinsyn till

a) de tdnkbara omedelbara och/eller kortsiktiga och/eller langsiktiga
effekterna av livsmedlet, inte bara pa den persons hilsa som kon-
sumerar det, utan dven pa de kommande generationernas hilsa,

b) tdnkbara kumulativa toxiska effekter,

¢) vissa konsumentgruppers sirskilda kdnslighet for ett livsmedel nér
livsmedlet &r avsett for denna konsumentgrupp.

5. Nér man faststiller om ett livsmedel dr otjénligt som méannisko-
foda skall det tas hénsyn till om livsmedlet &r oldmpligt som ménni-
skofoda i enlighet med dess avsedda anvidndningsomrade, eftersom det
kan vara fororenat antingen genom frammande dmnen eller pa annat
sitt, eller genom forruttnelse, forsdmring eller nedbrytning.
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6. Om ett icke sdkert livsmedel ingédr i ett parti, en sats eller en
forsdndelse av samma kategori eller varuslag, skall man anta att allt
livsmedel i det partiet, den satsen eller den forséndelsen inte dr sdkert,
utom om man efter en utforlig beddémning inte kan finna beldgg for att
resten av partiet, satsen eller forsdndelsen inte dr sdkert.

7.  Livsmedel som uppfyller de sérskilda gemenskapsbestimmelserna
om livsmedelssidkerhet skall beddmas vara sikra avseende de aspekter
som omfattas av de berdrda gemenskapsbestimmelserna.

8. Overensstimmelse av ett livsmedel med de sirskilda bestimmelser
som giller for detta livsmedel skall inte hindra de behdriga myndighe-
terna fran att vidta ldmpliga atgérder i syfte att inféra begransningar for
dess utsldppande pa marknaden eller att krdva att det dras tillbaka fran
marknaden om det finns anledning att misstdnka att det trots denna
Overensstimmelse inte dr sdkert.

9.  Nir det inte finns néagra sdrskilda gemenskapsbestimmelser skall
livsmedel bedomas vara sékra nir de uppfyller de sérskilda bestimmel-
serna i den medlemsstats livsmedelslagstiftning pé vars territorium dessa
livsmedel marknadsfors, och dessa bestimmelser skall utformas och till-
lampas utan att det paverkar tillimpningen av fordraget, sérskilt artik-
larna 28 och 30 i detta.

Artikel 15

Krav pa fodersikerhet

1.  Foder far inte sldppas ut pa marknaden eller ges at livsmedels-
producerande djur om det inte &r sdkert.

2. Foder skall anses som icke sdkert for dess avsedda anvdndnings-
omrade om det anses

— ha en negativ effekt pd ménniskors eller djurs hilsa,

— leda till att livsmedel fran ett livsmedelsproducerande djur inte ar
sakert som ménniskofoda.

3. Om ett foder som inte uppfyller kraven for fodersdkerhet ingdr i
ett parti, en sats eller en forsédndelse av samma kategori eller varuslag,
skall man anta att inget foder i partiet, satsen eller forsdndelsen upp-
fyller kraven, utom om man efter en utforlig beddmning inte kan finna
beldgg for att resten av partiet, satsen eller forsédndelsen inte uppfyller
kraven for fodersdkerhet.

4. Om ett foder uppfyller sdrskilda gemenskapsbestimmelser for fo-
dersdkerhet, skall det bedomas vara sdkert avseende de aspekter som
omfattas av de berérda gemenskapsbestimmelserna.

5. Overensstimmelse av ett foder med de sirskilda bestimmelser
som giller for detta foder skall inte hindra de behdriga myndigheterna
fran att vidta lampliga atgirder i syfte att infora begransningar for dess
utsldppande pa marknaden eller att krdva att det dras tillbaka fran mark-
naden om det finns anledning att misstinka att det trots denna &ver-
ensstimmelse inte ar sdkert.

6. Nér det inte finns nagra sérskilda gemenskapsbestimmelser skall
foder bedomas vara sikert nér det uppfyller de sérskilda bestimmelserna
i lagstiftningen om fodersdkerhet i den medlemsstat pa vars territorium
dessa foder salufors, och dessa bestimmelser skall utformas och till-
lampas utan att det paverkar tillimpningen av fordraget, sérskilt artik-
larna 28 och 30 i detta.
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Artikel 16

Presentation

Utan att det paverkar tillimpningen av mer specifika bestimmelser i
livsmedelslagstiftningen far konsumenterna inte vilseledas genom det
sdtt pa vilket livsmedel eller foder mérks, marknadsfors och presenteras,
inbegripet deras form, utseende eller forpackning, de forpackningsmate-
rial som anvénds, det sétt pa vilket de arrangeras, den miljo6 i vilken de
exponeras och den information om dem som finns tillgénglig oavsett
medium.

Artikel 17
Skyldigheter

1. Livsmedels- och foderforetagare pd alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan skall i de foretag de har ansvar
for se till att livsmedel och foder uppfyller de krav i livsmedelslagstift-
ningen som dr tillimpliga for deras verksamhet och skall kontrollera att
dessa krav uppfylls.

2. Medlemsstaterna skall infora livsmedelslagstiftning samt 6vervaka
och kontrollera att livsmedels- och foderféretagarna uppfyller de rele-
vanta kraven i livsmedelslagstiftningen pa alla stadier i produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan.

De skall i detta syfte uppréitthélla ett system for officiella kontroller och
andra atgirder med hénsyn till omsténdigheterna, déribland information
till allménheten om livsmedels- och fodersdkerhet och riskerna med
livsmedel och foder, dvervakning av livsmedels- och fodersikerheten
och annan Overvakning pé alla stadier i produktions-, bearbetnings-
och distributionskedjan.

Medlemsstaterna skall ocksé faststdlla bestimmelser om vilka atgirder
och péfoljder som giller for overtrddelser av livsmedels- och foderlags-
tiftningen. De atgirder och pafdljder som foreskrivs skall vara effektiva,
proportionella och avskridckande.

Artikel 18
Sparbarhet

1. Livsmedel, foder, livsmedelsproducerande djur och alla andra &m-
nensom &r avsedda for eller kan antas ingd i ett livsmedel eller ett foder
skall kunna spdras pa alla stadier i produktions-, bearbetnings- och
distributionskedjan.

2. Livsmedels- och foderféretagarna skall kunna ange alla personer
fran vilka de har erhallit ett livsmedel, ett foder, ett livsmedelsproduce-
rande djur eller ett &mne som &r avsett for eller som kan antas ingé i ett
livsmedel eller ett foder.

I detta syfte skall livsmedels- och foderforetagarna ha system och for-
faranden for att pa begiran kunna ldmna denna information till behoriga
myndigheter.

3. Livsmedels- och foderforetagarna &r skyldiga att ha system och
forfaranden for att kunna identifiera de andra foretag som har erhallit
deras produkter. Denna information skall goras tillgidnglig for de beho-
riga myndigheterna pa begéiran.



02002R0178 — SV — 01.07.2022 — 010.001 — 13

4. Livsmedel och foder som sldpps eller sannolikt kommer att slép-
pas ut pa marknaden inom gemenskapen skall vara lampligt mérkta eller
identifierade for att underldtta spdrbarheten med hjdlp av tillimplig
dokumentation eller information enligt tillimpliga krav i mer specifika
bestammelser.

5. Bestdmmelser om tillimpningen av kraven i denna artikel pa sir-
skilda omraden far antas enligt det forfarande som avses i artikel 58.2.

Artikel 19
Skyldigheter for livsmedel: livsmedelsforetag

1.  Om en livsmedelsforetagare anser eller har skél att anta att ett
livsmedel som han har importerat, producerat, bearbetat, framstéllt eller
distribuerat inte uppfyller kraven for livsmedelssikerhet skall han ome-
delbart inleda forfaranden for att dra tillbaka detta livsmedel fran mark-
naden i de fall livsmedlet inte ldngre star under denna livsmedelsfore-
tagares omedelbara kontroll och informera de behériga myndigheterna
om detta. Om produkten kan ha natt konsumenten skall han pa ett
effektivt och noggrant sitt informera konsumenterna om varfor livsmed-
let dragits tillbaka fréan marknaden, och vid behov aterkalla livsmedel
som konsumenter redan har erhéllit, om andra éatgérder ar otillrickliga
for att uppratthalla en hog hélsoskyddsniva.

2. En livsmedelsforetagare med ansvar for aterforsdljning eller dis-
tribution som inte péverkar férpackningen, markningen, sdkerheten eller
sammansittningen av livsmedlet skall inom ramen for sina respektive
verksamheter inleda forfaranden for att dra tillbaka séddana produkter
som inte uppfyller kraven péd livsmedelssdkerhet frdn marknaden och
bidra till livsmedelssdkerheten genom att ldmna den information som
behdvs for att spara ett livsmedel i samarbete med producenter, bearbet-
ningsforetag, tillverkare och/eller de behoriga myndigheterna.

3. En livsmedelsforetagare skall omedelbart informera de behdriga
myndigheterna om han anser eller har skil att anta att livsmedel som
sldppts ut pa marknaden kan vara skadliga for méanniskors hélsa. Fore-
tagarna skall informera de behoriga myndigheterna om de atgdrder som
vidtagits for att forhindra risker for konsumenten och féar inte hindra
eller avrada en person fran att samarbeta, i enlighet med nationell lag-
stiftning och réttspraxis, med behdriga myndigheter, om detta samarbete
kan forhindra, minska eller undanréja en risk som uppstar pa grund av
ett livsmedel.

4.  Livsmedelsforetagarna skall samarbeta med de behdriga myndig-
heterna om atgérder for att undvika eller minska riskerna med ett livs-
medel som de tillhandahéller eller har tillhandahallit.

Artikel 20
Skyldigheter for foder: foderforetagarna

1. Om en foderforetagare anser eller har skil att anta att ett foder
som han har importerat, producerat, bearbetat, framstéllt eller distribue-
rat inte uppfyller kraven for fodersdkerhet skall han omedelbart inleda
forfaranden for att dra tillbaka detta foder frdn marknaden och informera
de behoriga myndigheterna om detta. 1 dessa fall och i det fall som
avses i artikel 15.3, dvs. att ett parti, en sats eller en forsdndelse inte
uppfyller kraven for fodersdkerhet, skall fodret forstoras, savida inte den
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behoriga myndigheten finner att en annan atgérd ar tillracklig. Han skall
pa ett effektivt och noggrant sitt informera konsumenterna om varfor
foder dragits tillbaka fran marknaden, och vid behov éterkalla foder som
konsumenter redan har erhallit, om andra atgdrder ar otillrdckliga for att
uppritthilla en hog hélsoskyddsniva.

2. En foderforetagare med ansvar for aterforsdljning eller distribution
som inte paverkar forpackningen, mérkningen, sdkerheten eller samman-
sdttningen av fodret, skall inom ramen for sina respektive verksamheter
inleda forfaranden for att dra tillbaka produkter som inte uppfyller kra-
ven pé fodersdkerhet fran marknaden och bidra till livsmedelssdkerheten
genom att ldmna den information som behdvs for att spara ett foder i
samarbete med producenter, bearbetningsforetag, tillverkare och/eller de
behoriga myndigheterna.

3. En foderforetagare skall omedelbart informera de behdriga myn-
digheterna om han anser eller har skil att anta att ett foder sléppts ut pa
marknaden som inte uppfyller kraven for fodersikerhet. Foretagaren
skall informera de behdriga myndigheterna om de atgédrder som vidtagits
for att forhindra att risker uppstar genom anvandningen av ett foder och
far inte hindra eller avrada en person fran att samarbeta, i enlighet med
nationell lagstiftning och réttspraxis, med behdriga myndigheter, om
detta samarbete kan forhindra, minska eller undanrdja en risk som upp-
star pa grund av ett foder.

4. Foderforetagarna skall samarbeta med de behoriga myndigheterna
om atgérder for att undvika risker med ett foder som de tillhandahaller
eller har tillhandahallit.

Artikel 21

Ansvar

Bestdmmelserna i detta kapitel paverkar inte radets direktiv 85/374/EEG
av den 25 juli 1985 om tillndrmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skadestdndsansvar for produkter med sékerhets-
brister (1).

KAPITEL III
EUROPEISKA MYNDIGHETEN FOR LIVSMEDELSSAKERHET

AVSNITT 1

UPPDRAG OCH UPPGIFTER
Artikel 22
Myndighetens uppdrag

1. Hérmed inrdttas en europeisk myndighet for livsmedelssdkerhet,
nedan kallad myndigheten.

2. Myndigheten skall tillhandahalla vetenskaplig radgivning och ve-
tenskapligt och tekniskt stod for gemenskapens lagstiftning och politik

(") EGT L 210, 7.8.1985, s. 29. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamen-

tets och radets direktiv 1999/34/EG (EGT L 141, 4.6.1999, s. 20).
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inom alla omradden som har direkt eller indirekt effekt pa livsmedels-
och fodersdkerhet. Den skall tillhandahalla opartisk information om alla
fragor inom dessa omraden och informera om risker.

3. Myndigheten skall bidra till en hog skyddsniva fér ménniskors liv
och hilsa och i detta avseende beakta djurs hélsa och vilbefinnande,
vixtskydd och miljon inom ramen for den inre marknadens funktion.

4. Myndigheten skall samla in och analysera uppgifter for att gora
det mgjligt att karakterisera och Overvaka risker som har direkta eller
indirekta effekter pa livsmedels- och fodersidkerhet.

5. Myndighetens uppgifter skall dven inbegripa

a) vetenskaplig rddgivning och vetenskapligt och tekniskt stod i fraga
om nutrition for ménniskor i samband med gemenskapslagstiftningen
och, pa kommissionens begidran, stod nir det géller information om
nutritionsfrdgor inom ramen for gemenskapens hédlsoprogram,

b) vetenskapliga yttranden i andra fragor om djurs hélsa och vilbefin-
nande samt vixtskydd,

¢) vetenskapliga yttranden om andra produkter &n livsmedel och foder
som ror genetiskt modifierade organismer enligt definitionen i Eu-
ropaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG och utan att de
forfaranden som faststélls i detta asidositts.

6.  Myndigheten skall avge vetenskapliga yttranden som skall utgora
den vetenskapliga grunden for utformande och antagande av gemen-
skapsatgédrder pa de omraden som uppdraget omfattar.

7. Myndigheten skall utfora sina uppgifter pa ett sadant sitt att den
kan fungera som ett referenscentrum genom sitt oberoende, den veten-
skapliga och tekniska kvaliteten i dess yttranden och information, Op-
penheten i dess forfaranden och arbetsmetoder, samt den omsorg med
vilken den utfor sina arbetsuppgifter.

Myndigheten ska bedriva ett ndra samarbete med de behdriga organen i
medlemsstaterna som utfor uppgifter liknande myndighetens och, i fore-
kommande fall, med berérda unionsorgan.

8. Myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna skall samarbeta
for att frimja en verklig 6verensstimmelse mellan riskbedémning, risk-
hantering och riskkommunikation.

9.  Medlemsstaterna skall samarbeta med myndigheten for att garan-
tera att den kan utfora sitt uppdrag.

Artikel 23
Myndighetens uppgifter

Myndigheten skall ha f6ljande uppgifter:

a) Forse gemenskapsinstitutionerna och medlemsstaterna med bésta
mojliga vetenskapliga yttranden i alla de fall som foreskrivs i gemen-
skapslagstiftningen och i alla fragor som ingar i uppdraget.

b) Frdmja och samordna utvecklingen av enhetliga riskbeddmnings-
metoder inom de omraden som uppdraget omfattar.

¢) Tillhandahélla kommissionen vetenskapligt och tekniskt stod inom
de omraden som uppdraget omfattar och, pa begiran, dven ndr det
giller tolkning och bedomning av yttranden om riskbeddmning.
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d) Bestilla de vetenskapliga undersokningar som krivs for att utfora
uppdraget.

e) Leta fram, samla in, kollationera, analysera och sammanstilla veten-
skapliga och tekniska uppgifter inom de omrdaden som uppdraget
omfattar.

f) Vidta atgirder for att identifiera och karakterisera nya risker inom de
omraden som uppdraget omfattar.

~

Inrétta ett system av nidtverk for organisationer som &r verksamma
inom de omradden som uppdraget omfattar, samt ansvara for ad-
ministrationen av nitverken.

g

h

=

Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stdd ndr kommissionen sé
begir, i samband med de krishanteringsforfaranden som kommissio-
nen genomfor med avseende pa livsmedels- och fodersékerhet.

i) Tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod ndr kommissionen sa
begdr, i syfte att forbéttra samarbetet mellan gemenskapen, ansokar-
landerna, internationella organisationer och tredje lander, inom de
omraden som uppdraget omfattar.

j) Se till att allménheten och berdrda parter far snabb, tillforlitlig, ob-
jektiv och begriplig information pa de omraden som uppdraget om-
fattar.

k) Anta egna oberoende slutsatser och riktlinjer i fragor som uppdraget
omfattar.

1) Utfora andra uppgifter som aldggs den av kommissionen och som
omfattas av uppdraget.

AVSNITT 2
ORGANISATION

Artikel 24
Myndighetens olika organ
Myndigheten skall besta av
a) en styrelse,
b) en verkstillande direktdr med erforderlig personal,
¢) en radgivande grupp,

d) en vetenskaplig kommitté och vetenskapliga paneler.

Artikel 25
Styrelse

1. Varje medlemsstat ska som sina foretrddare nominera en ledamot
och en suppleant till styrelsen. De salunda nominerade ledaméterna och
suppleanterna ska utses av radet och ha rostratt.

la.  Utover de ledamdter och suppleanter som avses i punkt 1 ska
styrelsen omfatta

a) tva ledamoter och tva suppleanter som ska utses av kommissionen
som dess foretrddare, med rostritt,

b) tva ledaméter som ska utses av Europaparlamentet, med rostrétt,



02002R0178 — SV — 01.07.2022 — 010.001 — 17

c) fyra ledamoter och fyra suppleanter med rostritt som foretriddare for
det civila samhiéllets och livsmedelskedjans intressen, ndmligen en
ledamot och en suppleant fran konsumentorganisationer, en ledamot
och en suppleant fran icke-statliga miljdorganisationer, en ledamot
och en suppleant fran jordbrukarorganisationer och en ledamot och
en suppleant fran branschorganisationer.

De ledaméter och suppleanter som avses i forsta stycket ¢ ska utses
av radet i samrdd med Europaparlamentet pad grundval av en for-
teckning som kommissionen ska uppritta och sénda till radet. For-
teckningen ska innehalla ett storre antal kandidater &n det antal
ledamoter eller suppleanter som ska tillséttas. Den forteckning som
kommissionen uppréttar ska sdndas av radet till Europaparlamentet
tillsammans med relevanta bakgrundshandlingar. Europaparlamentet
far sa snart som mojligt och senast tre ménader efter mottagandet av
forteckningen ldgga fram sina synpunkter for radet, som dérefter ska
utse dessa ledamoter eller suppleanter.

1b.  Ledamoéterna och suppleanterna i styrelsen ska nomineras och
utses baserat pa relevant erfarenhet och expertis inom omradena lagstift-
ning om livsmedelskedjan och politik for livsmedelskedjan, inklusive
riskbedomning, samtidigt som det ska sékerstéllas att det finns relevant
expertis i fraga om ledningsfragor, administrativa, finansiella och ratts-
liga fragor inom styrelsen.

2. Mandatperioden for ledamdter och suppleanter ska vara fyra ar
och far fornyas. Mandatperioden for de ledamdter eller suppleanter
som avses 1 punkt la forsta stycket ¢ far dock endast fornyas en gang.

3. Styrelsen skall anta myndighetens interna regler efter forslag fran
den verkstéllande direktdren. Dessa regler skall offentliggéras.

4. Styrelsen skall bland sina ledamdter utseen ordforande for en pe-
riod péa tva ar som kan fornyas.

5. Styrelsen skall anta sin arbetsordning.

Om inte annat foreskrivs ska styrelsen fatta majoritetsbeslut. Supplean-
terna ska foretrdda ledamoterna i deras franvaro och rosta i deras stélle.

6.  Styrelsen skall sammantridda dd den sammankallas av ordféranden
eller da minst en tredjedel av ledamoéterna sé begér.

7. Styrelsen skall se till att myndigheten utfor sitt uppdrag och att
den utfor de uppgifter den alagts i enlighet med vad som foreskrivs i
denna forordning.

8. Fore den 31 januari varje ar skall styrelsen anta myndighetens
arbetsprogram for det kommande aret. Den skall ocksa anta ett flerdrigt
arbetsprogram som kan dndras efter hand. Styrelsen skall se till att dessa
program Overensstimmer med gemenskapens prioriteringar for politiska
atgédrder och lagstiftning pa omradet livsmedelssdkerhet.
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Fore den 30 mars varje ar skall styrelsen anta en allmin rapport om
myndighetens verksamhet under foregéaende ar.

9.  Styrelsen skall anta myndighetens finansiella regler efter samrad
med kommissionen. Styrelsen far avvika fran kommissionens forordning
(EG, Euratom) nr 2343/2002 av den 19 november 2002 med rambud-
getforordning for de gemenskapsorgan som avses i artikel 185 i radets
forordning (EG, Euratom) nr 1605/2002 med budgetférordning for
Europeiska gemenskapernas allmidnna budget (') endast om byrans sir-
skilda forvaltningsbehov krdver detta och efter det att kommissionen
gett sitt godkdnnande.

10.  Den verkstéllande direktoren skall delta i styrelsens moten, dock
utan rostritt, samt tillhandahélla sekretariatshjilp. Styrelsen skall inbjuda
den vetenskapliga kommitténs ordforande att delta i styrelsemotena,
dock utan rostritt.

Artikel 26
Verkstillande direktor

1. Den verkstillande direktdren skall utses av styrelsen pa grundval
av en lista dver kandidater som kommissionen skall foresla till 61jd av
ett Oppet uttagningsforfarande, efter det att en inbjudan till intressean-
maélan har offentliggjorts 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning
och annorstédes, for en femarsperiod som kan fornyas. Innan den verk-
stillande direktoren utses, skall den kandidat som styrelsen nominerat
utan drdjsmal uppmanas att gora ett uttalande infor Europaparlamentet
och besvara fragor fran institutionens ledamoter. Direktoren kan befrias
fran sitt uppdrag av en majoritet av styrelsen.

2. Den verkstillande direktdren skall vara myndighetens réttsliga f6-
retriddare. Direktoren skall ansvara for foljande:

a) Myndighetens dagliga verksamhet.

b) Utarbeta ett forslag till myndighetens arbetsprogram i samrad med
kommissionen.

¢) Genomfora arbetsprogrammen och styrelsens beslut.

d) Se till att den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna far det vetenskapliga, tekniska och administrativa stod de be-
hover.

e) Se till att myndigheten utfor sina uppgifter i enlighet med anvéndar-
nas krav, sérskilt med hénsyn till om de tillhandahallna tjdnsterna
varit adekvata och den tid det tagit for att utféra dem.

f) Uppritta utkastet till berikning av myndighetens inkomster och ut-
gifter samt ansvara for budgetens genomforande.

() EGT L 357, 31.12.2002, s. 72 (med réttelse i EGT L 2, 7.1.2003, s. 39.
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g) Alla personalfrigor.

h) Utveckla och upprétthalla kontakt med Europaparlamentet och regel-
bundet sékerstilla en dialog med de berérda kommittéerna.

3. Varje ar skall den verkstdllande direktdren ldmna foljande till
styrelsen for godkidnnande:

a) Ett utkast till allmédn verksamhetsrapport, som skall omfatta myndig-
hetens totala verksamhet under det géngna aret.

b) Utkast till arbetsprogram.

Den verkstillande direktdren skall, efter det att arbetsprogrammen har
antagits av styrelsen, 6verldmna dem till Europaparlamentet, radet, kom-
missionen och medlemsstaterna, och se till att de offentliggdors.

Den verkstillande direktoren skall, efter det att myndighetens allménna
verksamhetsrapport har antagits av styrelsen och senast den 15 juni,
overlimna denna till Europaparlamentet, rddet, kommissionen, revi-
sionsritten, Europeiska ekonomiska och sociala kommittén och Region-
kommittén, och ansvara for att den offentliggors.

Den verkstillande direktoren skall varje ar till budgetmyndigheten 6ver-
lamna all relevant information om resultaten av utvirderingsforfarande-
na.

Artikel 27
Réadgivande grupp

1. Den radgivande gruppen skall bestd av foretrddare fran behoriga
organ i medlemsstaterna som utfor uppgifter som liknar myndighetens,
och skall utgdras av en foretrddare per medlemsstat. Foretradarna far
ersittas av suppleanter som skall utses vid samma tillfélle.

2. Ledaméterna i den radgivande gruppen far inte inga i styrelsen.

3. Den radgivande gruppen skall ge den verkstillande direktoren rad
om utférandet av dennes uppgifter enligt denna forordning, sérskilt for
att utarbeta ett forslag till myndighetens arbetsprogram. Den verkstil-
lande direktdren far ocksd begira rdd fran den rddgivande gruppen om
hur en begédran om ett vetenskapligt yttrande skall prioriteras.

4. Den radgivande gruppen skall utgéra en mekanism for infor-
mationsutbyte om potentiella risker och sammanstéllning av kunskaper.
Den skall se till att det rader ett ndra samarbete mellan myndigheten och
behoriga organ i medlemsstaterna, sérskilt pa foljande punkter:

a) Undvikande av dubbelarbete nir det géller myndighetens vetenskap-
liga undersdkningar med medlemsstaterna i enlighet med artikel 32.

b) Under de omstindigheter som anges i artikel 30.4 ndr myndigheten
och ett nationellt organ &r skyldiga att samarbeta.
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¢) I frimjandet av ett europeiskt nitverk av organisationer som é&r verk-
samma inom omradena for myndighetens uppdrag, i enlighet med
artikel 36.1.

d) Nér myndigheten eller en medlemsstat identifierar en ny risk.

5. Ordforande for den radgivande gruppen skall vara den verkstél-
lande direktdren. Den radgivande gruppen skall sammantrdda regelbun-
det minst fyra génger per dr, antingen pa ordférandens initiativ eller om
minst en tredjedel av dess medlemmar begéir det. Dess operativa for-
faranden skall anges i myndighetens interna regler och offentliggéras.

6.  Myndigheten skall tillhandahalla den radgivande gruppen tekniskt
och logistiskt stod, samt sekretariatshjélp vid dess moten.

7.  Foretrddare for kommissionens enheter far delta i den radgivande
gruppens arbete. Verkstéllande direktoren far inbjuda foretrddare for
Europaparlamentet och andra berdrda organ att delta.

Nir den rddgivande gruppen diskuterar fragor enligt artikel 22.5 b far
foretradare fran de behdriga organ i medlemsstaterna som utfor upp-
gifter liknande dem i artikel 22.5b delta i den radgivande gruppens
arbete genom en foretrddare som utses av varje medlemsstat.

Artikel 28

Vetenskaplig kommitté och vetenskapliga paneler

1. Den vetenskapliga kommittén och de permanenta vetenskapliga
panelerna skall ansvara for att avge myndighetens vetenskapliga yttran-
den, var och en inom sitt eget kompetensomrade, och vid behov ha
mdjlighet att anordna offentliga sammantridden.

2. Den vetenskapliga kommittén skall ansvara for den allmédnna sam-
ordning som krévs for att halla de vetenskapliga yttrandena enhetliga,
sérskilt vad géiller antagandet av arbetsforfaranden och harmoniseringen
av arbetsmetoder. Kommittén skall avge yttranden i frdgor som faller
inom flera panelers kompetensomrade, samt i fragor som inte faller
inom ndgot av panelernas kompetensomraden.

Vid behov och sérskilt nér det géller fragor som inte faller inom négon
vetenskaplig panels kompetensomrade skall den inrétta arbetsgrupper. I
dessa fall skall den stddja sig pa dessa arbetsgruppers sakkunskaper for
att utarbeta vetenskapliga yttranden.

3.  Den vetenskapliga kommittén skall bestd av ordférandena for de
vetenskapliga panelerna samt sex oberoende vetenskapliga experter som
inte ingdr i ndgon av panelerna.

4. De vetenskapliga panelerna skall besta av oberoende vetenskapliga
experter. Nar myndigheten har inrdttats skall foljande vetenskapliga
paneler inréttas:

a) Panelen for livsmedelstillsatser och livsmedelsaromer.

b) Panelen for tillsatser och produkter eller &mnen som anvénds i foder.
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VM2
¢) Panelen for véxtskyddsmedel och restsubstanser av dem.
vB
d) Panelen for genetiskt modifierade organismer.
v M6
e) Panelen for nutrition, nya livsmedel och allergener i livsmedel.
vB
f) Panelen for biologiska faror.
g) Panelen for fraimmande &mnen i livsmedelskedjan.
h) Panelen for djurs hélsa och vélbefinnande.
VM2
i) Panelen for véxtskydd.
v M6
j) Panelen for material som kommer i kontakt med livsmedel och for
enzymer och processhjdlpmedel.
VM8
Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i enlighet med
artikel 57a med avseende pé dndring av det forsta stycket nér det géller
antalet vetenskapliga paneler och deras namn, mot bakgrund av den
tekniska och vetenskapliga utvecklingen, pa begdran av myndigheten.
VM9

5. De ledaméter i vetenskapliga kommittén som inte dr ledaméter i
de vetenskapliga panelerna samt ledamdterna i de vetenskapliga pane-
lerna ska utses av styrelsen, efter forslag fran den verkstillande direk-
toren, for en mandatperiod pa fem ar som far fornyas, efter det att en
inbjudan att anméla intresse offentliggjorts i Europeiska unionens offi-
ciella tidning, i relevanta ledande vetenskapliga publikationer och pa
myndighetens webbplats. Myndigheten ska offentliggéra en sadan in-
bjudan att anmila intresse efter att ha underréttat medlemsstaterna om
nddvéndiga kriterier och expertisomraden.

Medlemsstaterna ska gora foljande:

a) Offentliggdra inbjudan att anméla intresse pa sina behériga myndig-
heters webbplatser och pa de webbplatser som tillhor deras behdriga
organ som utfor uppgifter liknande dem som myndigheten utfor.

b) Underritta berérda vetenskapliga organisationer med sidte pa deras
territorium.

¢) Uppmuntra potentiella kandidater att anméla intresse.

d) Vidta andra ldampliga atgidrder for att stddja inbjudan att anméla
intresse.

Sa.  De ledamoéter i den vetenskapliga kommittén som inte dr leda-
moter i de vetenskapliga panelerna samt ledamoterna i de vetenskapliga
panelerna ska véljas och utses i enlighet med foljande forfarande:

a) P4 grundval av de intresseanmilningar som mottagits inom ramen
for en inbjudan att anmila intresse ska den verkstdllande direktéren
uppritta ett utkast till forteckning over lampliga kandidater, som
innehaller minst dubbelt s& ménga kandidater som behovs for att
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fylla platserna i den vetenskapliga kommittén och i de vetenskapliga
panelerna, och Oversinda utkastet till styrelsen med angivande av
den sirskilda tvirvetenskapliga expertis som behdvs i1 varje veten-
skaplig panel.

b) Pa grundval av det utkastet till forteckning ska styrelsen utse de
ledaméter i den vetenskapliga kommittén som inte dr ledaméter i
de vetenskapliga panelerna samt ledamoterna i de vetenskapliga pa-
nelerna och uppritta reservforteckningen over kandidater till den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna.

¢) Urvalsforfarandet och utseendet av de ledaméter i den vetenskapliga
kommittén som inte dr ledamoter i de vetenskapliga panelerna samt
av ledamoterna i de vetenskapliga panelerna ska goras pa grundval
av foljande kriterier:

i) En hog niva av vetenskaplig expertis.

ii) Oberoende och avsaknad av intressekonflikter i enlighet med
artikel 37.2, samt myndighetens strategi for oberoende och ge-
nomforandet av den strategin avseende ledaméterna i de veten-
skapliga panelerna.

iii) Tillgodose behoven av sidrskild tvdrvetenskaplig expertis i den
berdrda vetenskapliga panelen och de sprak som anvinds.

d) Om kandidaterna har likvdrdig vetenskaplig expertis ska styrelsen
sikerstdlla storsta mojliga geografiska spridning vid utseenden.

5b.  Om myndigheten uppticker att sirskild expertis saknas i en eller
flera vetenskapliga paneler ska den verkstdllande direktdren foresld sty-
relsen att i enlighet med forfarandet i punkterna 5 och 5a utse ytterligare
ledaméter for de berdrda vetenskapliga panelerna.

Sc.  Styrelsen ska, pa grundval av ett forslag fran den verkstéllande
direktoren, anta regler om ndrmare utformning och tidsplanering av de
forfaranden som anges i punkterna S5a och 5b.

5d.  Medlemsstaterna och arbetsgivare till ledamoterna i den veten-
skapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna ska avhalla sig fran
att ge dessa ledamoter, eller de externa experter som deltar i den veten-
skapliga kommitténs eller de vetenskapliga panelernas arbetsgrupper,
instruktioner som &r oftrenliga med dessa ledamoéters och experters
egna uppgifter eller med myndighetens uppgifter, ansvarsomraden och
oberoende.

Se.  Myndigheten ska stodja den vetenskapliga kommitténs och de
vetenskapliga panelernas uppgifter genom att organisera deras arbete,
sérskilt det forberedande arbete som utfors av myndighetens personal
eller av de utsedda nationella vetenskapliga organisationer som avses i
artikel 36, inklusive genom att géra det mojligt att lata de vetenskapliga
panelerna sakkunnigbeddma vetenskapliga yttranden innan de antar
dem.

5f.  Varje vetenskaplig panel ska hogst ha 21 ledamoter.

S5g.  Ledamdterna i de vetenskapliga panelerna ska ha tillgang till
omfattande utbildning om riskbeddmningen.

6.  Den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna skall
var och en vilja en ordférande och tvd vice ordférande bland sina
ledaméter.
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7. Den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna skall
fatta majoritetsbeslut. Avvikande meningar skall noteras.

8. Foretrddarna for kommissionens enheter skall ha ritt att nirvara
vid mdten i vetenskapliga kommittén, de vetenskapliga panelerna och
deras arbetsgrupper. Om de uppmanas dartill far de bidra med klar-
lagganden eller information, men de skall inte forsoka paverka diskus-
sionerna.

9.  Forfaranden for verksamheten och samarbetet med vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna skall anges i myndighetens
interna regler.

Dessa forfaranden skall sarskilt gilla foljande fragor:

a) Antal ganger i foljd en ledamot kan inga i en vetenskaplig kommitté
eller vetenskaplig panel.

b) Antal ledamoéter i varje vetenskaplig panel, men inte fler dn det
hogsta antal som anges i punkt 5f.

c) Forfarandet for att ersdtta ledamdterna i vetenskapliga kommittén
och de vetenskapliga panelerna for deras utldgg.

d) Det sitt pa vilket uppgifter och begdran om vetenskapliga yttranden
tilldelas vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna.

e) Tillsdttandet och utformandet av arbetsgrupper under vetenskapliga
kommittén och de vetenskapliga panelerna, samt mojligheten att lata
externa experter ingd i dessa arbetsgrupper.

f) Mojligheten att bjuda in observatorer att nirvara vid den vetenskap-
liga kommitténs och de vetenskapliga panelernas moten.

g) Mojligheten att anordna offentliga sammantraden.

AVSNITT 3
VERKSAMHET

Artikel 29
Vetenskapliga yttranden

1.  Myndigheten skall avge vetenskapliga yttranden

a) pa begidran av kommissionen, ndr det géller fragor inom dess upp-
drag, samt i de fall gemenskapslagstiftningen foreskriver att myndig-
heten skall horas,

b) pa eget initiativ i fragor inom dess uppdrag.

Europaparlamentet eller en medlemsstat far begéra att myndigheten av-
ger ett vetenskapligt yttrande i fragor inom dess uppdrag.

2. Den begiran som avses i punkt 1 skall atfoljas av bakgrundsinfor-
mation som forklarar den vetenskapliga frdga som skall beaktas och
gemenskapens intresse.

3. Om gemenskapslagstiftningen inte redan foreskriver inom vilken
tid ett vetenskapligt yttrande skall avges, skall myndigheten avge sina
vetenskapliga yttranden inom den tidsgrdns som anges i begidran om
yttranden, utom i vél motiverade fall.

4. Om fler &n en begéran ldmnas in i samma fraga eller om begiran
inte verensstimmer med punkt 2, eller dr oklar, far myndigheten an-
tingen avsla den, eller foresla dndringar i en begédran om ett yttrande i
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samrad med den institution eller den eller de medlemsstater som ldmnat
in begdran. Motivering for avslaget skall ldmnas till den institution eller
den eller de medlemsstater som ldmnat in begéran.

5. Om myndigheten redan avgett ett vetenskapligt yttrande i det sar-
skilda dmnet for begéran far den avsld begidran om den anser att det
saknas nya vetenskapliga ron som motiverar en fornyad provning. Mo-
tivering for avslaget skall ldmnas till den institution eller den eller de
medlemsstater som ldmnat in begéran.

6.  For tillimpningen av denna artikel ska kommissionen efter samrad
med myndigheten anta

a) delegerade akter i enlighet med artikel 57a i syfte att komplettera
denna forordning genom faststillande av det forfarande som ska till-
lampas av myndigheten da en begéran om ett vetenskapligt yttrande
inkommer,

b) genomforandeakter som faststéller riktlinjerna for vetenskaplig utvér-
dering av sadana @mnen, produkter eller processer som enligt uni-
onslagstiftningen krdver férhandsgodkénnande eller som méste vara
upptagna pa en positivlista, sérskilt dd unionslagstiftningen foreskri-
ver eller tillter att en ansdkan om detta ldmnas in. Dessa genom-
forandeakter ska antas i enlighet med det forfarande som avses i
artikel 58.2.

7. 1 myndighetens interna regler skall anges vilka krav som géller for
format, bakgrundsforklaringar och offentliggdrande av ett vetenskapligt
yttrande.

Artikel 30
Skiljaktiga vetenskapliga yttranden

1. Myndigheten skall vara vaksam sa att den tidigt upptacker mojliga
kallor till skiljaktigheter mellan dess egna vetenskapliga yttranden och
vetenskapliga yttranden som avges av andra organ med liknande upp-
gifter.

2. Nar myndigheten uppticker en mdjlig killa till skiljaktigheter skall
den kontakta det berdrda organet for att se till att all relevant veten-
skaplig information ar kdnd och for att uppticka mojliga vetenskapliga
tvistefragor.

3. Nir en visentlig skiljaktighet i vetenskapliga frdgor upptickts och
organet i fraga dr ett gemenskapsorgan eller en av kommissionens ve-
tenskapliga kommittéer skall myndigheten och organet samarbeta for att
antingen undanrdja skiljaktigheten eller ldgga fram ett gemensamt do-
kument infor kommissionen for att klargora liaget i den vetenskapliga
tvistefragan och faststélla de berdrda oklarheterna i uppgifterna. Detta
dokument skall offentliggoras.

4. Nir en visentlig skiljaktighet i vetenskapliga fragor upptéckts och
organet i fraga dr ett organ i en medlemsstat skall myndigheten och det
nationella organet samarbeta for att antingen undanrdja skiljaktigheten
eller forbereda ett gemensamt dokument som klargér lidget i den veten-
skapliga tvistefrdgan och faststéller de berdrda oklarheterna i uppgifter-
na. Detta dokument skall offentliggdras.
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Artikel 31
Vetenskapligt och tekniskt stod

1.  Kommissionen kan begira att myndigheten bistair med vetenskap-
ligt och tekniskt stod inom de omraden dess uppdrag omfattar. Upp-
giften att ge vetenskapligt och tekniskt stod skall besta av vetenskapligt
eller tekniskt arbete som innebdr tillimpning av etablerade vetenskapliga
och tekniska principer som inte behdver utvdrderas av vetenskapliga
kommittén eller de vetenskapliga panelerna. Sddana uppgifter kan sér-
skilt omfatta stod till kommissionen for faststdllande eller utvédrdering av
tekniska kriterier och ocksd stod till kommissionen nédr det giller att
utveckla tekniska riktlinjer.

2. Nir kommissionen begir vetenskapligt eller tekniskt stod fran
myndigheten skall den, i samrdd med myndigheten, ange inom vilken
tidsgrians uppgiften skall utforas.

Artikel 32

Vetenskapliga undersokningar

1. Med utnyttjande av de bésta oberoende vetenskapliga resurser som
finns tillgdngliga skall myndigheten bestélla de vetenskapliga undersok-
ningar som krédvs for att utfora uppdraget. Sadana undersdkningar skall
bestillas pa ett oppet och Oversiktligt sdtt. Myndigheten skall forsoka
undvika att dubblera det arbete som utfors inom medlemsstaternas eller
gemenskapens forskningsprogram och skall verka for samarbete genom
lamplig samordning.

2. Myndigheten skall informera Europaparlamentet, kommissionen
och medlemsstaterna om resultaten av dess vetenskapliga undersdkning-
ar.

Artikel 32a

Rédgivning fore inlimning

1. Om unionslagstiftningen innehaller bestimmelser om att myndig-
heten ska tillhandahalla ett vetenskapligt utlatande, inklusive ett veten-
skapligt yttrande, ska myndighetens personal, pa begidran av en poten-
tiell sokande eller anmélare, ge rad om de tillampliga reglerna for, och
det innehall som krévs i, ansokan eller anmélan, innan den ldmnas in.
Sadana rad som myndighetens personal ger ska inte paverka och inte
vara bindande for nagon péfdljande bedomning av ansdkningarna eller
anmilningarna som gors av de vetenskapliga panelerna. Den personal
vid myndigheten som tillhandahaller radgivning ska inte vara inblandad
i nagot forberedande vetenskapligt eller tekniskt arbete som direkt eller
indirekt dr relevant for den ansdkan eller anmélan som radgivningen
giller.

2. Myndigheten ska pa sin webbplats offentliggdra allmidn vigled-
ning om de tillimpliga reglerna for, och det innehall som krdvs i,
ansokningar och anmilningar, inklusive, i féorekommande fall, allmin
vigledning om utformningen av de studier som kravs.
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Artikel 32b

Anmailan av studier

1. Myndigheten ska uppritta och forvalta en databas med de studier
som foretagare bestiller eller utfor till stod for en ansdkan eller anmélan
for vilka det i unionslagstiftningen finns bestimmelser om att myndig-
heten ska tillhandahalla ett vetenskapligt utldtande, inbegripet ett veten-
skapligt yttrande.

2. Vid tillimpning av punkt 1 ska foretagare utan dréjsmal underrétta
myndigheten om bendmningen péd, och omfattningen av, varje studie
som bestills eller utfors av dem till stod for en ansdkan eller anmélan,
samt laboratoriet eller provningsanldggningen som utfor studien och
dess startdatum och planerade slutdatum.

3. Vid tillampning av punkt 1 ska laboratorier och andra provnings-
anldggningar som &r belégna i unionen ocksd, utan drdjsmal, underrétta
myndigheten om bendmningen péd, och omfattningen av, varje studie
som bestills av foretagare och som utfors av sadana laboratorier eller
andra provningsanldggningar till stod for en ansdkan eller anmilan, och
dess startdatum och planerade slutdatum, samt namnet pa foretagaren
som bestdllde en sddan studie.

Denna punkt ska dven gélla i tillimpliga delar for laboratorier och andra
provningsanldggningar beldgna i tredjeldnder i den man som anges i
relevanta avtal och 6verenskommelser med dessa tredjeldnder, inbegri-
pet enligt artikel 49.

4. En ansokan eller anmilan ska inte anses giltig eller godtagbar om
den understdds av studier som inte tidigare har anmaélts i enlighet med
punkt 2 eller 3, féorutom om sdkanden eller anmélaren lamnar en giltig
motivering till varfor dessa studier inte har anmaélts.

Om studier inte tidigare har anmélts i enlighet med punkt 2 eller 3, och
om giltig motivering inte har ldmnats, fir en ansdkan eller anmaélan
lamnas in pa nytt, under forutsittning att sdkanden eller anmélaren till
myndigheten anméler dessa studier, sdrskilt bendmningen pa studierna
och deras omfattning, laboratoriet eller provningsanldggningen som ut-
for studierna samt deras startdatum och planerade slutdatum.

Bedomningen av en sadan ny ansokans eller anmilans giltighet eller
godtagbarhet ska inledas sex ménader efter det att studierna anmélts i
enlighet med andra stycket.

5. En ansokan eller anmélan ska inte anses giltig eller godtagbar om
studier som tidigare har anmélts i enlighet med punkt 2 eller 3 inte ingér
i ansokan eller anmdilan, forutom om sokanden eller anmélaren lamnar
en giltig motivering till varfor studierna uteldmnats.

Om studier som tidigare har anmélts i enlighet med punkt 2 eller 3 inte
ingar i ansOkan eller anmélan, och om giltig motivering inte har 1&m-
nats, far en ansokan eller anmélan ldmnas in pa nytt, under forutsittning
att sokanden eller anmélaren ldmnar in alla studier som anmalts i en-
lighet med punkt 2 eller 3.
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Bedomningen av en siddan ny ansdkans eller anmilans giltighet eller
godtagbarhet ska inledas sex manader efter det att studierna lamnats in i
enlighet med andra stycket.

6.  Om myndigheten vid riskbeddmningen uppticker att studier som
anmailts i enlighet med punkt 2 eller 3 inte i sin helhet ingar i mot-
svarande ansOkningar eller anmélningar, och i avsaknad av en motive-
ring till detta fran sdkanden eller anmélaren, ska de tillimpliga tids-
frister inom vilka myndigheten ska tillhandahalla sina vetenskapliga
utlatanden skjutas upp. Detta uppskjutande ska avbrytas sex ménader
efter det att samtliga data fran studierna ldmnats in.

7.  Myndigheten ska offentliggéra den anmélda informationen endast
i samband med att en motsvarande ansdkan eller anmélan har mottagits
och efter det att myndigheten har beslutat om utlimnande av de atfol-
jande studierna enlighet med artiklarna 38-39e.

8. Myndigheten ska faststélla bestimmelser for den praktiska tillimp-
ningen av bestimmelserna i denna artikel, inklusive arrangemang for
begéran och offentliggdrande av giltiga motiveringar i de fall som avses
i punkterna 4, 5 och 6. Dessa regler ska vara forenliga med denna
forordning och annan relevant unionslagstiftning.

Artikel 32¢

Samrid med tredje parter

1.  Om relevant unionslagstiftning foreskriver att ett godkdnnande,
inbegripet genom anmaélan, far fornyas, ska den som avser att ansoka
om eller anméla fornyelse anmila de studier som man avser att utfora
for detta dndamal till myndigheten, inbegripet information om hur de
olika studierna ska genomfGras for att sdkerstdlla efterlevnad av lag-
stadgade krav. Efter en sddan anmélan av studier ska myndigheten
inleda ett samrad med berorda parter och allménheten om de planerade
studierna for fornyelse, inbegripet om studiernas planerade utformning.
Med beaktande av de kommentarer som mottas frdn berdrda parter och
allménheten och som é&r relevanta for riskbedomningen av den planerade
fornyelsen ska myndigheten ge rd4d om innehdllet i den planerade an-
sokan eller anmélan om fornyelse samt om studiernas utformning. De
rdd som myndigheten ger ska inte paverka och inte vara bindande for de
vetenskapliga panelernas péafoljande bedomning av ansdkningarna eller
anmilningarna om fornyelse av godkdnnande.

2. Myndigheten ska samradda med berérda parter och allmédnheten pa
grundval av den icke-konfidentiella version av ansdkan eller anmélan
som offentliggjorts av myndigheten i enlighet med artiklarna 38-39e,
och omedelbart efter ett sadant utlimnande, i syfte att identifiera huru-
vida andra relevanta vetenskapliga data eller studier finns tillgéngliga
om foremalet for ansdkan eller anmélan. I vederborligen motiverade fall,
da det finns risk for att resultaten av det offentliga samradd som genom-
forts i enlighet med denna punkt inte vederborligen kan beaktas till f61jd
av gillande tidsfrister inom vilka myndigheten ska tillhandahélla sina
vetenskapliga utlatanden, kan dessa tidsfrister forlingas med en period
av hogst sju veckor. Denna punkt ska inte péverka myndighetens
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skyldigheter enligt artikel 33 och ska inte tillimpas vid inldmnande av
eventuell kompletterande information fran s6kanden eller anmélare un-
der riskbedémningsprocessen.

3. Myndigheten ska faststélla bestimmelser for den praktiska tillamp-
ningen av de forfaranden som avses i denna artikel och artikel 32a.

Artikel 32d

Verifierande studier

Utan att det paverkar skyldigheten f6r dem som ansdker att demonstrera
sikerheten hos ett foremal for ansokan om godkénnande, far kommis-
sionen, under exceptionella omstidndigheter med allvarlig oenighet eller
motstridiga resultat, begira att myndigheten bestiller vetenskapliga stud-
ier i syfte att verifiera de bevis som anvinds i riskbeddmningsprocessen.
De bestillda studierna far ha storre rdckvidd &n de bevis som ska
verifieras.

Artikel 33

Insamling av uppgifter

1. Myndigheten skall leta fram, samla in, kollationera, analysera och
sammanstélla vetenskapliga och tekniska uppgifter inom de omrdden
som uppdraget omfattar. Detta innebdr insamling av uppgifter framfor
allt pa foljande omraden:

a) Livsmedelskonsumtion och individers riskexponering i samband med
livsmedelskonsumtion.

b) Incidens och prevalens for biologisk risk.

¢) Frimmande &mnen i livsmedel och foder.

d) Restsubstanser.

2. Savitt géller punkt 1 skall myndigheten arbeta i ndra samarbete
med alla organisationer som sysslar med insamling av uppgifter, inklu-
sive dem i ansokarldnder eller tredje land, samt inom internationella
organ.

3. Medlemsstaterna skall vidta nddvandiga atgérder for att mojliggora
att de uppgifter som de samlar in pd de omraden som anges i punkterna
1 och 2 overldamnas till myndigheten.

4. Myndigheten skall till medlemsstaterna och kommissionen sdnda
lampliga rekommendationer som kan forbattra den tekniska jamforbar-
heten hos de uppgifter som den tar emot och analyserar, for att under-
latta konsolidering pa gemenskapsniva.

5. Inom ett ar efter det att denna forordning har tréitt i kraft skall
kommissionen offentliggdra en forteckning 6ver de system som finns pa
gemenskapsniva for insamling av uppgifter pa de omraden som omfattas
av myndighetens uppdrag.
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Rapporten, som i forekommande fall skall atfoljas av forslag, skall
sérskilt ange

a) vilken roll myndigheten skall spela inom varje system samt vilka
andringar eller forbéttringar som kan komma att krévas for att myn-
digheten skall kunna utfora sitt uppdrag, i samarbete med medlems-
staterna,

b) vilka brister som maste atgirdas for att myndigheten pa gemenskaps-
niva skall kunna samla in och sammanfatta relevanta vetenskapliga
och tekniska uppgifter pa de omrdden som omfattas av dess uppdrag.

6.  Myndigheten skall 6versidnda resultatet av sitt arbete med att samla
in uppgifter till Europaparlamentet, kommissionen och medlemsstaterna.

Artikel 34

Identifiering av nya risker

1. Myndigheten skall faststilla dvervakningsforfaranden for att sys-
tematiskt leta fram, samla in, kollationera, och analysera information
och uppgifter for att identifiera nya risker inom de omraden som upp-
draget omfattar.

2. Om myndigheten har uppgifter som tyder pa att en ny allvarlig
risk foreligger skall den begira in ytterligare information fran medlems-
staterna, andra gemenskapsorgan och kommissionen. Medlemsstaterna,
de berdrda gemenskapsorganen samt kommissionen skall svara sa
snabbt som mojligt och dversidnda all relevant information de forfogar
over.

3. Mpyndigheten skall anvinda all den information den far in for att
identifiera en ny risk.

4. Myndigheten skall dversdnda utvédrderingen och den information
den samlat in om nya risker till Europaparlamentet, kommissionen och
medlemsstaterna.

Artikel 35

System for snabb varning

For att pa bdsta sétt kunna fullgdra sitt dvervakningsuppdrag nér det
géller hilsorisker och néringsrelaterade risker med livsmedel skall myn-
digheten tillsindas meddelanden genom systemet for snabb varning.
Myndigheten skall analysera innehéllet i dessa meddelanden for att
foreldgga kommissionen och medlemsstaterna all nddvéndig information
for att gora riskanalyser.

Artikel 36

Nitverk av organisationer som ir verksamma inom de omriden
som myndighetens uppdrag omfattar

1. Myndigheten skall frimja bildandet av ett europeiskt nétverk av
organisationer som dr verksamma inom de omraden som myndighetens
uppdrag omfattar. Syftet med sddana nitverk ar sérskilt att underldtta ett
vetenskapligt samarbete genom att samordna verksamheten, utbyta in-
formation, utveckla och genomfora gemensamma projekt samt att utbyta
expertkunskaper och bédsta metoder pd omraden som omfattas av myn-
dighetens uppdrag.
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2. Styrelsen skall, efter forslag fran den verkstéllande direktoren,
uppritta en forteckning som skall offentliggéras dver behoriga organi-
sationer som utsetts av medlemsstaterna och som kan bistd myndigheten
i dess uppdrag, antingen enskilt eller i ndtverk. Myndigheten kan an-
fortro dessa organisationer vissa uppgifter, framfor allt forberedande
arbete infor vetenskapliga yttranden, vetenskapligt och tekniskt stdd,
insamling av uppgifter samt identifiering av nya risker. Vissa av dessa
uppgifter kan berittiga till ekonomiskt stod.

3. P»M8 Kommissionen ges befogenhet att anta delegerade akter i
enlighet med artikel 57a i syfte att komplettera denna férordning genom
faststéllande av kriterier for att ta med ett institut i forteckningen over
behoriga organisationer som utsetts av medlemsstaterna, regler for har-
moniserade kvalitetskrav samt regler for ekonomiskt stod. «

Andra tillimpningsforeskrifter for tillimpningen av punkterna 1 och 2
ska faststillas av kommissionen efter samrdad med myndigheten, i en-
lighet med det foreskrivande forfarande som avses i artikel 58.2.

4. Inom ett ar efter det att denna forordning trdtt i kraft skall kom-
missionen offentliggéra en forteckning dver de gemenskapssystem som
finns pd de omraden som omfattas av myndighetens uppdrag och som
foreskriver att medlemsstaterna skall utfora visa uppgifter med avseende
pa vetenskaplig utvirdering, framfor allt behandling av ansdkningar om
godkdnnande. Rapporter som i forekommande fall skall atfoljas av for-
slag skall for varje system sérskilt ange vilka &ndringar eller forbatt-
ringar som kan komma att krivas for att myndigheten skall kunna utfora
sitt uppdrag, i samarbete med medlemsstaterna.

AVSNITT 4

OBEROENDE, OPPENHET, KONFIDENTIALITET OCH
KOMMUNIKATION

Artikel 37

Oberoende

1. Styrelseledaméterna, ledaméterna i den radgivande gruppen och
verkstdllande direktdren skall forbinda sig att agera oberoende och i
allméinhetens intresse.

De skall dérfor gora en dtagandeforklaring och en intresseforklaring, om
att det antingen inte foreligger nagra intressen som skulle kunna inverka
negativt pa deras oberoende eller att det inte foreligger direkta eller
indirekta intressen som skulle kunna inverka negativt pa deras oberoen-
de. Dessa forklaringar skall goras skriftligen varje ar.

2.  Ledamdterna av den vetenskapliga kommittén och de vetenskap-
liga panelerna skall forbinda sig att agera utan att 1ita sig péverkas
utifrén.

De skall déarfor gora en atagandeforklaring och en intresseforklaring, om
att det antingen inte foreligger nagra intressen som skulle kunna inverka
negativt pa deras oberoende eller att det inte foreligger direkta eller
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indirekta intressen som skulle kunna inverka negativt pad deras obero-
ende. Dessa forklaringar skall goras skriftligen varje ar.

3. Styrelseledaméterna, verkstidllande direktéren, ledamoéterna i den
rddgivande gruppen, ledaméterna i vetenskapliga kommittén och de
vetenskapliga panelerna samt de externa experter som ingar i arbets-
grupperna skall vid varje mote redovisa intressen som kan paverka deras
oberoende i forhallande till fragorna pa dagordningen.

Artikel 38
Oppenhet

1. Myndigheten ska utfora sitt arbete med en hog grad av insyn. Den
ska sdrskilt offentliggora foljande:

a) Styrelsens, den radgivande gruppens, den vetenskapliga kommitténs
samt de vetenskapliga panelernas och deras arbetsgruppers dagord-
ningar, deltagarforteckningar och protokoll.

b) Alla sina vetenskapliga utlatanden, inbegripet yttranden fran den
vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna efter anta-
gandet, alltid inklusive avvikande meningar och resultaten av samrad
som genomforts under riskbedomningsprocessen.

¢) Vetenskapliga data, studier och annan information som ligger till
grund for ansokningar, inklusive kompletterande information som
lamnas av de sokande, samt andra vetenskapliga data och infor-
mation till stod for begéranden fran Europaparlamentet, kommissio-
nen och medlemsstaterna om en vetenskapligt utlatande, inklusive ett
vetenskapligt yttrande, med beaktande av skyddet for konfidentiella
uppgifter och av personuppgifter i enlighet med artiklarna 39-39e.

d) Den information pa vilken vetenskapliga utlatanden, déribland veten-
skapliga yttranden, grundar sig, med beaktande av skyddet for kon-
fidentiell information och av personuppgifter i enlighet med artik-
larna 39-39%.

e) De arliga intresseforklaringarna fran styrelseledamoterna, verkstil-
lande direktéren och ledamdterna i den radgivande gruppen, veten-
skapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna, samt ledamo-
terna i deras arbetsgrupper, och de intresseforklaringar som gors
avseende punkter pa motesdagordningar.

f) Sina vetenskapliga studier i enlighet med artiklarna 32 och 32d.

g) Den arliga verksamhetsrapporten.

h) Begiranden fran Europaparlamentet, kommissionen eller en med-
lemsstat om vetenskapliga yttranden som avslagits eller &ndrats
och motiveringen till avslaget eller dndringen.

i) En sammanfattning av de rdd som myndigheten ger till potentiella
sokanden innan ansdkan gors enligt artiklarna 32a och 32c.
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Den information som avses i forsta stycket ska offentliggoras utan drojs-
mal, med undantag for den information som avses i led ¢, nir det géller
ansokningar, och led i, som ska offentliggéras utan drdjsmal sé snart
ansdkan har beddmts vara giltig eller godtagbar.

Den information som avses i andra stycket ska offentliggdras pa en
sarskild del av myndighetens webbplats. Den sérskilda delen ska vara
allmént tillgénglig och léttatkomlig. Den informationen ska vara till-
ginglig for nedladdning, utskrift och genomsokning i ett elektroniskt
format.

la.  Utldmnandet av den information som avses i punkt 1 forsta styc-
ket ¢, d och i till allménheten far inte paverka

a) eventuella befintliga regler om immateriella rittigheter vilka innehal-
ler begriansningar for vissa anvindningar av de utlimnade handling-
arna eller deras innehall, och

b) bestimmelser som faststills i unionslagstiftningen for att skydda den
investering som gdrs av innovatdrer vid insamling av information
och data som ligger till grund for ansékningar om godkénnande
(nedan kallade regler om uppgifisskydd).

Utldmnandet till allménheten av den information som avses i punkt 1
forsta stycket ¢ far inte betraktas som ett uttryckligt eller underforstatt
tillstand eller licens for att anvdnda, mangfaldiga eller pa annat sétt
utnyttja berdrda data och dess information eller innehall i strid med
immateriella rittigheter eller regler om uppgiftsskydd, och unionen
ska inte ansvara for deras anvidndning av tredje parter. Myndigheten
ska sédkerstélla att tydliga utfastelser eller undertecknade forsdkringar
ges om detta av dem som far tillgang till informationen i fraga, innan
den ldmnas ut.

2. Styrelsen skall hélla offentliga méten, savida inte den, pa forslag
fran verkstéllande direktoren, beslutar nagot annat pa grund av sdrskilda
administrativa punkter pad dagordningen, och far tillata konsumentfore-
tridare eller andra berorda parter att observera genomférandet av vissa
av myndighetens verksamheter.

3.  Mpyndigheten ska faststilla hur de regler om insyn som avses i
punkterna 1, la och 2 i denna artikel ska tillimpas praktiskt, med
beaktande av artiklarna 39-39g och 41.

Artikel 39
Konfidentiell behandling

1. Genom undantag fran artikel 38 far myndigheten inte offentliggdra
information for vilken konfidentiell behandling har begirts i enlighet
med de villkor som anges i den hér artikeln.

2. Pa begiran av en sdkande far myndigheten bevilja konfidentiell
behandling endast med avseende pa foljande information, om sdkanden
kan visa att utlimnandet av denna information potentiellt kan skada dess
intressen 1 betydande omfattning:

a) Tillverknings- eller produktionsprocessen, inklusive metod och inno-
vativa aspekter ddrav, och andra tekniska och industriella specifika-
tioner som hor samman med denna process eller metod, med undan-
tag for information som ar relevant for bedomning av sédkerheten.
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b) I tillimpliga fall, kommersiella kopplingar mellan en producent eller
importor och sdkanden eller den som innehar godkdnnandet.

¢) Kommersiell information som avslojar sokandens anskaffning, mark-
nadsandelar eller affdrsstrategi.

d) Den kvantitativa sammanséttningen av foremalet for begiran, med
undantag av information som &dr av betydelse for beddmning av
sakerheten.

3. Forteckningen av information i punkt 2 far inte paverka tillimp-
ningen av nagon sektorsspecifik unionslagstiftning.

4. Trots punkterna 2 och 3 ska foljande gélla:

a) Om bradskande atgirder ar vdsentliga for att skydda ménniskors eller
djurs hélsa eller miljon, som i nddsituationer, far myndigheten limna
ut den information som avses i punkterna 2 och 3.

b) Information som ingar i slutsatserna i vetenskapliga utldtanden, in-
klusive vetenskapliga yttranden, som meddelas av myndigheten och
som ror forutsebara effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller
miljon ska dock offentliggoras.

Artikel 39a

Begiran om konfidentiell behandling

1. Nér soékanden ldmnar in en ansokan, stddjande vetenskapliga data
och annan kompletterande information i enlighet med unionslagstift-
ningen, far sokanden begira att vissa delar av informationen ska be-
handlas som konfidentiell i enlighet med artikel 39.2 och 39.3. Denna
begidran ska atfoljas av en verifierbar motivering, som visar hur ett
offentliggdrande av informationen visentligt skadar de intressen som
berdrs 1 enlighet med artikel 39.2 och 39.3.

2. Om en sokande ldmnar in en begéran om konfidentiell behandling,
ska sokanden tillhandahalla en icke-konfidentiell version och en kon-
fidentiell version av den inldimnade informationen i enlighet med stan-
dardiserade dataformat enligt artikel 39f, om sadana finns. Den icke-
konfidentiella versionen ska inte innehalla den information som sdkan-
den anser vara konfidentiell pd grundval av artikel 39.2 och 39.3 och
det ska anges var sadan information har tagits bort. Den konfidentiella
versionen ska innehalla all information som ldmnas in, inbegripet den
information som sdkanden anser vara konfidentiell. Den information for
vilken konfidentiell behandling begirts ska i den konfidentiella versio-
nen vara tydligt angivna. S6kanden ska tydligt ange de skél som ligger
till grund for begdran om konfidentiell behandling for de olika delarna
av informationen.

Artikel 39b
Beslut om konfidentiell behandling

1. Myndigheten ska gora foljande:

a) Offentliggora den icke-konfidentiella versionen av ansokan som ldm-
nats in av sokanden utan drojsmal sé snart ansdkan har bedomts vara
giltig eller godtagbar.
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b) Utan dr6jsmal utfora en konkret och individuell provning av begéiran
om konfidentiell behandling i enlighet med denna artikel.

¢) Skriftligen underritta s6kanden om sin avsikt att ldmna ut infor-
mation och skdlen for detta, innan myndigheten formellt fattar ett
beslut om begéran om konfidentiell behandling. Om sdkanden inte
haller med om myndighetens bedémning far sokanden ldmna syn-
punkter eller dra tillbaka sin ansékan inom tva veckor frdn den dag
dé den meddelades myndighetens standpunkt.

d) Fatta ett motiverat beslut om begidran om konfidentiell behandling
med beaktande av synpunkterna fran sdékanden inom tio veckor fran
dagen for mottagande av begéran om konfidentiell behandling vad
géller ansokningar, och utan dréjsmal i fraga om kompletterande
data och information, underritta sobkanden om sitt beslut och limna
information om rétten att 1dmna in en bekriftande ansokan i enlighet
med punkt 2, samt ndr sa ar lampligt underritta kommissionen och
medlemsstaterna om beslutet.

e) Offentliggdra ytterligare data och information for vilka en begéran
om konfidentiell behandling inte har godkénts som motiverad tidi-
gast tva veckor efter det att sokanden har meddelats beslutet i en-
lighet med led d.

2. Inom tvd veckor frdn det att myndigheten meddelat sokanden sitt
beslut avseende begidran om konfidentiell behandling i enlighet med
punkt 1 far sdkanden ldmna in en bekrdftande ansékan och begira att
myndigheten omprévar sitt beslut. Den bekrdftande ansdkan ska ha
suspensiv verkan. Myndigheten ska prova grunderna for den bekrif-
tande ansdkan och ska fatta ett motiverat beslut om den bekriftande
ansokan. Den ska meddela sokanden detta beslut inom tre veckor fran
det att den bekrdftande ansdkan ldmnades in samt informera sdkanden
om de rittsmedel som finns tillgdngliga, ndmligen att vdcka talan infor
Europeiska unionens domstol (nedan kallad domstolen) mot myndighe-
ten 1 enlighet med punkt 3. Myndigheten ska offentliggdra ytterligare
data och information for vilka en begidran om konfidentiell behandling
inte har godkédnts av myndigheten som motiverad tidigast tvd veckor
fran det att sokanden har meddelats myndighetens motiverade beslut om
den bekriftande ansdkan i enlighet med denna punkt.

3. De beslut som fattas av myndigheten i enlighet med denna artikel
kan goras till foremdl for en talan infor domstolen pa de villkor som
anges 1 artikel 263 respektive 278 i fordraget om Europeiska unionens
funktionssitt (EUF-fordraget).

Artikel 39c
Oversyn av konfidentiell behandling

Innan myndigheten utfdrdar sina vetenskapliga utlatanden, inklusive ve-
tenskapliga yttranden, ska den se dver huruvida den information som
tidigare har godkénts for konfidentiell behandling dnda kan offentliggd-
ras 1 enlighet med artikel 39.4 b. Om sa dr fallet ska myndigheten f6lja
forfarandet i artikel 39b, som ska gilla i tillimpliga delar.
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Artikel 39d
Skyldigheter med avseende pa konfidentiell behandling

1. Myndigheten ska pd begéran ge kommissionen och medlemssta-
terna all den information den har tillgang till avseende en ansdkan eller
en begdran fran Europaparlamentet, kommissionen eller medlemssta-
terna om ett vetenskapligt utlatande, inklusive ett vetenskapligt yttrande,
savida inget annat anges i unionslagstiftningen.

2. Kommissionen och medlemsstaterna ska vidta de atgérder som &r
nddvindiga s att information som de mottagit enligt unionslagstift-
ningen for vilken konfidentiell behandling har begérts inte offentliggors
forrdn ett beslut om konfidentiell behandling har fattats av myndigheten
och har blivit slutgiltigt. Kommissionen och medlemsstaterna ska ocksa
vidta de dtgdrder som &r nddvéndiga sa att information for vilken kon-
fidentiell behandling har beviljats av myndigheten inte offentliggérs.

3. Om en sokande drar tillbaka eller har dragit tillbaka en ansdkan
ska myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna respektera den
konfidentiella behandling som beviljats for informationen av myndighe-
ten i enlighet med artiklarna 39-39e. Ansokan ska anses ha dragits
tillbaka fran och med det dgonblick den skriftliga begéran om detta
mottas av det behoriga organ som mottog den ursprungliga ansékan.
Om tillbakadragandet av ansdkan sker innan myndigheten har antagit ett
slutligt beslut om begdran om konfidentiell behandling i forekommande
fall i enlighet med artikel 39b.1 eller 39b.2 far kommissionen, medlems-
staterna och myndigheten inte offentliggéra den information for vilken
konfidentiell behandling har begérts.

4. Styrelseledaméterna, den verkstillande direktoren, ledamoterna i
den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga panelerna, de ex-
terna experter som deltar i deras arbetsgrupper, ledaméterna i den rad-
givande gruppen samt anstéllda vid myndigheten &r underkastade tyst-
nadsplikt enligt artikel 339 1 EUF-fordraget, dven efter det att deras
uppdrag upphort.

5. Myndigheten ska i samrad med kommissionen faststélla bestim-
melser for det praktiska genomférandet av de bestimmelser om kon-
fidentiell behandling som faststdlls i artiklarna 39, 39a, 39b, 39¢ och i
den hir artikeln, inbegripet bestimmelser om inldmning och behandling
av begiranden om konfidentiell behandling avseende den information
som ska offentliggéras enligt artikel 38, och med beaktande av artik-
larna 39f och 39g. Vad giller artikel 39b.2 ska myndigheten sékerstélla
att en ldmplig uppdelning av information tillimpas vid beddmningen av
bekriftande ansokningar.

Artikel 39e
Skydd av personuppgifter

1. Med avseende pa begiéran om vetenskapliga utlatanden, inklusive
vetenskapliga yttranden enligt unionslagstiftningen ska myndigheten all-
tid offentliggdra

a) sokandens namn och adress,

b) namnen pa upphovsminnen till offentliggjorda eller allmént tillgéng-
liga studier som ligger till grund for en sddan begiran, och
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¢) namnen pa alla deltagare och observatorer vid méten i den veten-
skapliga kommittén, de vetenskapliga panelerna, deras arbetsgrupper
och vid alla 6vriga mdten i ad hoc-grupper om drendet.

2. Trots vad som sdgs i punkt 1, ska utlimnandet av namn och
adresser till fysiska personer som dr involverade i tester pd ryggradsdjur
eller erhallandet av toxikologisk information anses orsaka betydande
skada for dessa personers privatliv och integritet och fér inte offentlig-
goras, sdvida inget annat anges i Europaparlamentets och radets forord-
ningar (EU) 2016/679 (') och (EU) 2018/1725 (?).

3. Forordningarna (EU) 2016/679 och (EU) 2018/1725 ska tillimpas
pa behandling av personuppgifter som utfors i enlighet med den hir
forordningen. Alla personuppgifter som offentliggérs i enlighet med
artikel 38 1 den hdr forordningen och den hédr artikeln far endast an-
vindas for att sdkerstélla insyn i riskbedomningen enligt den hér for-
ordningen och ska inte behandlas ytterligare pa ett sétt som dr oforenligt
med dessa dndamal, i enlighet med artikel 5.1 b i foérordning (EU)
2016/679 och artikel 4.1 b i forordning (EU) 2018/1725, efter vad
som dr fallet.

Artikel 39f

Standardiserade dataformat

1. Vid tillimpningen av artikel 38.1 ¢ och i syfte att sdkerstélla en
effektiv handldggning av begéiranden till myndigheten om ett vetenskap-
ligt utldtande, ska standardiserade dataformat antas i enlighet med punkt
2 1 den hér artikeln for att mojliggora att handlingar lamnas in, soks,
kopieras och skrivs ut, samtidigt som efterlevnaden av kraven i unions-
lagstiftningen sékerstélls. Dessa standardiserade dataformat

a) far inte baseras pa upphovsrittsskyddade standarder,

b) ska sdkerstdlla driftskompatibilitet med befintliga metoder for over-
foring av data i s& stor utstrdckning som mojligt,

c) ska vara anvédndarvdnliga och anpassade for sma och medelstora
foretags anvindning.

2. For antagandet av de standardiserade dataformat som avses i punkt
1 ska foljande forfarande foljas:

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EU) 2016/679 av den 27 april
2016 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter och om det fria flodet av sddana uppgifter och om upphdvande av
direktiv 95/46/EG (allmén dataskyddsforordning) (EUT L 119, 4.5.2016,
s. 1).

(?) Europaparlamentets och radets forordning (EU) 2018/1725 av den 23 oktober
2018 om skydd for fysiska personer med avseende pa behandling av person-
uppgifter som utfors av unionens institutioner, organ och byrdaer och om det
fria flodet av saddana uppgifter samt om upphdvande av forordning (EG) nr
45/2001 och beslut nr 1247/2002/EG (EUT L 295, 21.11.2018, s. 39).
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a) Myndigheten ska utarbeta utkast till standardiserade dataformat for
olika godkdnnandeforfaranden och relevanta begidranden om ett ve-
tenskapligt utladtande fran Europaparlamentet, kommissionen och
medlemsstaterna.

b) Kommissionen ska, med beaktande av de krav som giller i olika
godkinnandeforfaranden och andra réttsliga ramar och efter eventu-
ella nodvindiga anpassningar, anta standardiserade dataformat ge-
nom genomfOrandeakter. Dessa genomforandeakter ska antas i en-
lighet med forfarandet som avses i artikel 58.2.

¢) Myndigheten ska géra de antagna standardiserade dataformaten till-
géngliga pa sin webbplats.

d) Om standardiserade dataformat har antagits enligt denna artikel far
ansokningar samt begidranden om ett vetenskapligt utlatande, inklu-
sive ett vetenskapligt yttrande, fran Europaparlamentet, kommissio-
nen och medlemsstaterna endast ldmnas in i1 dessa standardiserade
dataformat.

Artikel 39g

Informationssystem

De informationssystem som myndigheten har for att lagra sina data,
inbegripet konfidentiella data och personuppgifter, ska utformas pa ett
sédtt som garanterar att all tillgang &r fullt kontrollerbar och att hogsta
mojliga sidkerhetsstandarder som &r lampliga med tanke pa de risker som
foreligger uppnas, med beaktande av artiklarna 39-39f.

Artikel 40

Information fran myndigheten

1. Myndigheten skall pd eget initiativ ge information inom de om-
raden dess uppdrag omfattar, utan att det paverkar kommissionens be-
horighet att informera om sina riskhanteringsbeslut.

2. Myndigheten skall se till att allmidnheten och alla berdrda parter
snabbt far objektiv, tillforlitlig och lattadtkomlig information, sarskilt vad
géller resultaten av dess arbete. For att uppfylla dessa mal skall myn-
digheten utveckla och sprida informationsmaterial till allménheten.

3. Myndigheten skall agera i ndra samarbete med kommissionen och
medlemsstaterna for att frimja den nddvéndiga samstdmmigheten 1 for-
farandet for riskkommunikation.

Myndigheten ska offentliggdra alla vetenskapliga utlatanden, inklusive
vetenskapliga yttranden, som den utfiardar och stdodjande vetenskapliga
data och annan information i enlighet med artiklarna 38—39e.
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4. Myndigheten skall se till att lampligt samarbete sker med behoriga
organ i medlemsstaterna och med andra berdrda parter nédr det giller
informationskampanjer riktade till allménheten.

Artikel 41
Tillgang till handlingar

1.  Trots bestimmelserna om konfidentiell behandling i artiklarna
39-39d i denna forordning ska Europaparlamentet och radets forordning
(EG) nr 1049/2001 (') tillimpas pé& handlingar som innehas av myndig-
heten.

Niér det géller miljoinformation ska Europaparlamentets och radets for-
ordning (EG) nr 1367/2006 () ocksd gélla. Europaparlamentets och
radets direktiv 2003/4/EG () ska tillimpas pa miljéinformation som
innehas av medlemsstaterna, oaktat de bestimmelser om konfidentialitet
som foreskrivs i artiklarna 39-39d i den hdr forordningen.

2. Styrelsen ska anta bestimmelser for det praktiska genomftrandet
av forordning (EG) nr 1049/2001 samt artiklarna 6 och 7 i foérordning
(EG) nr 1367/2006 senast den 27 mars 2020, for att sékerstdlla storsta
mojliga tillgang till de handlingar den innehar.

3. Mot de beslut som fattas av myndigheten med tillimpning av
artikel 8 i forordning (EG) nr 1049/2001 kan klagomadl framforas till
ombudsmannen eller talan vickas vid domstolen pa de villkor som
foreskrivs i artiklarna 195 och 230 i fordraget.

Artikel 42

Konsumenter, producenter och andra berdrda parter

Myndigheten skall utveckla effektiva kontakter med foretrddare for kon-
sumenter, producenter, bearbetningsforetag och andra berdrda parter.

(") Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj

2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, radets och kommis-
sionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).

(?>) Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1367/2006 av den 6 sep-
tember 2006 om tillimpning av bestimmelserna i Arhuskonventionen om
tillgang till information, allménhetens deltagande i beslutsprocesser och till-
gang till réttslig provning i miljéfragor pd gemenskapens institutioner och
organ (EUT L 264, 25.9.2006, s. 13).

(®) Europaparlamentets och radets direktiv 2003/4/EG av den 28 januari 2003 om
allménhetens tillgang till miljéinformation och om upphévande av radets
direktiv 90/313/EEG (EUT L 41, 14.2.2003, s. 26).
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AVSNITT 5
FINANSIELLA BESTAMMELSER

Artikel 43
Antagande av myndighetens budget

1.  Myndighetens inkomster skall besta av ett bidrag fran gemenska-
pen och fran lander med vilka gemenskapen har slutit sédana avtal som
avses i artikel 49, samt avgifter for publikationer, konferenser, utbild-
ning och liknande verksamhet som myndigheten star for.

2. Myndighetens utgifter skall ticka personal, administration, infra-
struktur och driftskostnader samt utgifter i samband med avtal med
tredje part eller med det ekonomiska stod som avses i artikel 36.

3. 1 god tid fore det datum som anges i punkt 5 skall den verkstil-
lande direktdren uppritta ett utkast till berdkning av myndighetens in-
komster och utgifter for ndstkommande budgetar och dverlamna det till
styrelsen tillsammans med ett utkast till tjansteforteckning.

4.  Inkomster och utgifter skall vara i balans.

5. Varje ar skall styrelsen, pa grundval av utkastet till berdkning av
inkomster och utgifter, uppritta en berdkning av myndighetens inkoms-
ter och utgifter for ndstkommande budgetar. Denna berdkning, som
ockséd skall innehélla ett utkast till tjansteforteckning tillsammans med
de preliminéra arbetsprogrammen, skall senast den 31 mars av styrelsen
overldmnas till kommissionen och de medlemsstater med vilka gemen-
skapen slutit avtal i enlighet med artikel 49.

6.  Berdkningen skall dverlimnas av kommissionen till Europaparla-
mentet och radet (nedan kallade “budgetmyndigheten”) tillsammans med
det prelimindra forslaget till Europeiska unionens allmdnna budget.

7.  Pa grundval av den upprittade berdkningen skall kommissionen i
det preliminédra forslaget for Europeiska unionen allminna budget ta upp
de medel som den betraktar som nodvindiga med avseende pa tjans-
teforteckningen och storleken pa det bidrag som skall belasta den all-
minna budgeten, och som den skall foreldgga budgetmyndigheten enligt
artikel 272 1 fordraget.

8. Budgetmyndigheten skall bevilja de anslag som utgdr bidrag till
myndigheten.

Budgetmyndigheten skall faststilla myndighetens tjansteforteckning.

9.  Styrelsen skall faststdlla budgeten. Den blir definitiv ndr Euro-
peiska unionens allminna budget slutligen faststills. Den skall i til-
lampliga fall anpassas i enlighet ddrmed.

10.  Styrelsen skall i god tid underrdtta budgetmyndigheten om sin
avsikt att genomfora eventuella projekt som kan ha betydande
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ekonomiska konsekvenser for finansieringen av budgeten, sérskilt fas-
tighetsprojekt, t.ex. hyra eller forvirv av fastigheter. Den skall informera
kommissionen om detta.

Om en enhet inom budgetmyndigheten har meddelat att den har for
avsikt att avge ett yttrande skall den tillstdlla styrelsen detta yttrande
inom sex veckor frdn och med dagen for underrittelse om projektet.

Artikel 44

Genomforande av myndighetens budget

1. Den verkstillande direktdren skall genomféra myndighetens bud-
get.

2. Senast den 1 mars som foljer pd utgangen av budgetdret skall
myndighetens rékenskapsforare forse kommissionens rakenskapsforare
med de prelimindra rdkenskaperna och en rapport om budgetforvalt-
ningen och den finansiella forvaltningen under budgetaret. Kommissio-
nens riakenskapsforare skall konsolidera institutionernas och de decen-
traliserade organens preliminéra ridkenskaper i enlighet med artikel 128 1
den allménna budgetfoérordningen.

3. Senast den 31 mars som foljer pa utgangen av budgetaret skall
kommissionens rakenskapsforare forse revisionsrdtten med myndighe-
tens prelimindra rdkenskaper och rapporten om budgetforvaltningen
och den finansiella forvaltningen under budgetaret. Rapporten om bud-
getforvaltningen och den finansiella férvaltningen under budgetaret skall
dven Overldmnas till Europaparlamentet och radet.

4.  Efter det att revisionsrittens synpunkter pa myndighetens prelimi-
nira rakenskaper enligt bestimmelserna i artikel 129 i den allméinna
budgetforordningen inkommit, skall den verkstéllande direktéren upp-
ritta myndighetens slutliga rikenskaper pa eget ansvar och dverlimna
dem till styrelsen for ett yttrande.

5. Styrelsen skall avge ett yttrande om myndighetens slutliga rdken-
skaper.

6. Senast den 1 juli som foljer pa utgangen av budgetdret skall den
verkstdllande direktoren Overlamna de slutliga ridkenskaperna tillsam-
mans med styrelsens yttrande till Europaparlamentet, radet, kommissio-
nen och revisionsratten.

7.  De slutliga rdkenskaperna skall offentliggoras.

8. Senast den 30 september skall den verkstéillande direktdren forse
revisionsritten med ett svar pa dess synpunkter. Han skall dven &ver-
sénda detta svar till styrelsen.

9.  Den verkstillande direktdren skall pd Europaparlamentets begéran,
i enlighet med artikel 146.3 i den allmidnna budgetférordningen, for
parlamentet ldgga fram alla uppgifter som behdvs for att utfora arbetet
med beviljande av ansvarsfrihet for det berérda budgetaret.

10.  Europaparlamentet skall fore den 30 april ar n+ 2, pa rekom-
mendation av radet som skall fatta sitt beslut med kvalificerad majoritet,
bevilja byrins verkstdllande direktdr ansvarsfrihet f6r budgetens genom-
forande under budgetar n.

Artikel 45
Avgifter som myndigheten tar ut
Inom tre ar efter det att denna forordning trétt i kraft skall kommis-

sionen, efter samrad med myndigheten, medlemsstaterna och berdrda
parter, offentliggdra en rapport om huruvida det dr mojligt och lampligt
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att ldgga fram ett lagstiftningsforslag, i enlighet med medbeslutandefor-
farandet och i dverensstimmelse med fordraget, om andra tjanster som
utfors av myndigheten.

AVSNITT 6
ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 46

Riittslig status och privilegier

1. Myndigheten skall vara en juridisk person. Den skall i varje med-
lemsstat ha den mest vittgaende rittskapacitet som tillerkénns juridiska
personer enligt lag. Den skall sdrskilt kunna forvdrva och avyttra fast
och 16s egendom samt fora talan infér domstolar och andra myndighe-
ter.

2. Protokollet om Europeiska gemenskapernas immunitet och privi-
legier skall gilla for myndigheten.

Artikel 47

Ansvar

1. Myndighetens avtalsrittsliga ansvar skall regleras av den lagstift-
ning som dr tillimplig pa avtalet i fraga. Europeiska gemenskapernas
domstol skall ha behorighet att doma enligt skiljedomsklausulerna i
avtal som ingds av myndigheten.

2. Vad betriffar utomobligatoriskt ansvar skall myndigheten ersétta
skada, som den eller dess personal har orsakat vid utdvandet av verk-
samheten, i enlighet med de allménna principer som dr gemensamma for
medlemsstaternas réttsordningar. Tvister som ror ersittning for sédan
skada skall avgoras av Europeiska gemenskapernas domstol.

3. De anstilldas personliga ansvar gentemot myndigheten skall regle-
ras av de relevanta bestimmelser som é&r tillimpliga pd myndighetens
personal.

Artikel 48

Personal

1. De regler och forordningar som géller for tjdnstemédn och andra
anstéllda vid Europeiska gemenskaperna skall gilla dven for myndighe-
tens personal.

2. Myndigheten skall gentemot sin personal utdva de befogenheter
som tillkommer tillsidttningsmyndigheten.

Artikel 49
Tredje lands deltagande

Myndigheten skall 1ata de ldnder delta som slutit avtal med Europeiska
gemenskapen enligt vilka de har antagit och tilllimpar gemenskapslag-
stiftningen pd det omrdde som ticks av denna forordning.

Det skall, i enlighet med relevanta bestimmelser i dessa avtal, faststéllas
pa vilket sitt och i vilken omfattning dessa lander skall delta i myndig-
hetens arbete, dven de bestimmelser som géller deltagande i1 de ndtverk
som myndigheten bedriver, uppférande i forteckningen ver de behoriga
organisationer som myndigheten kan anfortro vissa uppgifter, finansiella
bidrag och personal.
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KAPITEL IV

SYSTEM FOR SNABB VARNING, KRISHANTERING OCH
NODSITUATIONER

AVSNITT 1

SYSTEM FOR SNABB VARNING

Artikel 50

System for snabb varning

1. Ett system for snabb varning for anmélningar om livsmedels eller
foders direkta eller indirekta risker for ménniskors hélsa inréttas harmed
i form av ett ndtverk. Systemet skall omfatta medlemsstaterna, kommis-
sionen och myndigheten. Medlemsstaterna, kommissionen och myndig-
heten skall utse varsin kontaktpunkt som skall vara medlem i nétverket.
Kommissionen skall ansvara for administrationen av nitverket.

2. Om en medlem i nédtverket har information om att ett livsmedel
eller ett foder innebér en allvarlig direkt eller indirekt risk for ménni-
skors hilsa skall denna information omedelbart anmalas till kommissio-
nen via systemet for snabb varning. Kommissionen skall omedelbart
Overfora denna information till ndtverkets medlemmar.

Myndigheten far komplettera anmélan med vetenskaplig eller teknisk
information for att underldtta snabba och lampliga riskhanteringsatgér-
der i medlemsstaterna.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av den Ovriga gemenskaps-
lagstiftningen skall medlemsstaterna omedelbart anméila foljande till
kommissionen via systemet for snabb varning:

a) Varje atgird de vidtar for att skydda ménniskors hélsa och som
syftar till att begrdnsa utsldppandet pa marknaden av ett livsmedel
eller foder eller att se till att ett livsmedel eller foder dras tillbaka
fran marknaden eller éterkallas, i de fall ddr det kridvs snabba atgar-
der.

b) Varje rekommendation till eller 6verenskommelse med en professio-
nell aktoér som syftar till att pa frivillig eller obligatorisk grund for-
hindra, begrinsa eller faststdlla sdrskilda villkor for att ett livsmedel
eller foder sldpps ut pd marknaden eller senare anvénds, pa grund av
att det foreligger en allvarlig risk for ménniskors hilsa som kraver
snabba atgérder.

¢) Varje avvisning, i samband med en direkt eller indirekt risk for
ménniskors hélsa, av ett parti, en container eller en last av livsmedel
eller foder som gors av en behorig myndighet vid en grianskontroll-
station inom Europeiska unionen.

Anmilan skall atfoljas av en ingdende redogorelse for orsakerna till de
atgdrder som de behdriga myndigheterna har vidtagit i den medlemsstat
dér anmélan utfardades. Redogdrelsen skall snabbt foljas av komplette-
rande information, sdrskilt i det fall da de atgirder som anmaélan grundar
sig pd dndras eller dras tillbaka.

Kommissionen skall omedelbart vidarebefordra anmélan och den kom-
pletterande information som mottagits i enlighet med forsta och andra
stycket till medlemmarna i nitverket.

Om ett parti, en container eller en last avvisas av en behorig myndighet
vid en grianskontrollstation inom Europeiska unionen skall kommissio-
nen omedelbart underritta samtliga grénskontrollstationer inom Euro-
peiska unionen, samt det tredje land dér varuforsindelsen har sitt ur-
sprung.
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4. Om ett livsmedel eller ett foder som ar foremal for en anmélan via
systemet for snabb varning har sénts till ett tredje land, skall kommis-
sionen se till att detta land far all relevant information.

5. Medlemsstaterna skall omedelbart informera kommissionen om de
insatser som gjorts eller de atgdrder som vidtagits efter det att anmaélan
och den kompletterande informationen har mottagits via systemet for
snabb varning. Kommissionen skall omedelbart dverféra denna infor-
mation till ndtverkets medlemmar.

6.  Ansokarldnderna, tredje lander eller internationella organisationer
skall ges mojlighet att delta i systemet for snabb varning, pa grundval
av avtal mellan gemenskapen och de berorda landerna eller de interna-
tionella organisationerna och i enlighet med de forfaranden som anges i
dessa avtal. Avtalen skall vara dmsesidiga och skall innehalla bestdm-
melser om konfidentialitet motsvarande dem som ér tillimpliga i gemen-
skapen.

Artikel 51

Genomforandeatgirder

Genomforandeatgdrderna for tillimpning av artikel 50 skall antas av
kommissionen, efter diskussion med myndigheten, i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 58.2. I dessa atgérder skall man nirmare
ange de sirskilda villkor och forfaranden som géller vidarebefordran av
anmilningar och kompletterande information.

Artikel 52

Regler om konfidentialitet inom systemet for snabb varning

1.  Den information som medlemmarna i nitverket har tillgang till
och som giller risker for manniskors hélsa orsakade av livsmedel eller
foder skall i regel vara tillgidngliga for allménheten enligt informations-
principen i artikel 10. Allménheten skall i regel ha tillgang till infor-
mation som gdr det mojligt att identifiera produkten och information om
riskens art och om de atgiarder som vidtagits.

Medlemmarna i nétverket skall dock vidta nddvéndiga atgérder for att
se till att deras anstéllda inte avslgjar information som har samlats in
med anledning av detta avsnitt och som till sin natur dr sadan att det ar
berdttigat att den omfattas av tystnadsplikt, med undantag av infor-
mation som om omstindigheterna sa krdver maste offentliggdras for
att skydda manniskors hilsa.

2. Tystnadsplikten skall inte hindra att de behoriga myndigheterna far
sddan information som dr nddvéndig for en effektiv marknadsovervak-
ning och tillimpning av bestimmelserna vad géller livsmedel och foder.
De myndigheter som mottar information som omfattas av tystnadsplikt
skall se till att denna inte bryts, i enlighet med punkt 1.
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AVSNITT 2

NODSITUATIONER

Artikel 53

Nodatgirder for livsmedel och foder som har sitt ursprung i
gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land

1.  Om det visar sig att ett livsmedel eller ett foder som har sitt
ursprung i gemenskapen eller som importeras fran ett tredje land san-
nolikt kommer att innebéra en allvarlig risk for ménniskors hélsa, djurs
hélsa eller miljon, och att en sddan risk inte tillfredsstdllande kan un-
danr6jas genom atgédrder som vidtas av den eller de berdérda medlems-
staterna, skall kommissionen enligt forfarandet i artikel 58.2 pa eget
initiativ eller pa begédran av en medlemsstat omedelbart och beroende
pd hur allvarlig situationen &r vidta en eller flera av foljande dtgérder:

a) Livsmedel eller foder som har sitt ursprung i gemenskapen:

i) Skjuta upp utsldppandet pa marknaden eller anvdndningen av
livsmedlet i fraga.

if) Skjuta upp utsldppandet pd marknaden eller anvidndningen av
fodret i fraga.

iii) Faststélla sdrskilda villkor for livsmedlet eller fodret i fraga.
iv) Vidta andra lampliga tillfalliga atgarder.
b) Livsmedel eller foder som importeras fran ett tredje land:

1) Avbryta importen av livsmedlet eller fodret i frAga fran hela eller
en del av det berdrda tredje landet, och i tillimpliga fall fran
transiteringslandet utanfér gemenskapen.

i) Faststdlla sérskilda villkor for det livsmedel eller det foder som
importeras fran hela eller en del av det berdrda tredje landet.

iii) Vidta andra ldmpliga tillfdlliga atgérder.

2. I nodsituationer far dock kommissionen prelimindrt vidta atgér-
derna enligt punkt 1 efter att ha samratt med den eller de berdrda
medlemsstaterna och informerat vriga medlemsstater.

De atgirder som har vidtagits skall sa snart som mdjligt och senast inom
tio arbetsdagar bekriftas, dndras, aterkallas eller forldngas i enlighet
med det forfarande som avses i artikel 58.2, och skélen till kommis-
sionens beslut skall offentliggdras utan drdjsmal.

Artikel 54

Andra nodatgirder

1.  Om en medlemsstat officiellt informerar kommissionen om att
man dr tvungen att vidta en nddatgdrd och kommissionen inte har
iakttagit bestimmelserna i artikel 53 far medlemsstaten anta tillfalliga
skyddsatgérder. I detta fall skall medlemsstaten omedelbart informera de
andra medlemsstaterna och kommissionen om detta.

2. Kommissionen skall inom tio vardagar ta upp drendet till behand-
ling i den kommitté som inrdttas genom artikel 58.1 i enlighet med det
forfarande som avses i artikel 58.2, i syfte att forlinga, dndra eller
upphiva de nationella tillfalliga skyddsétgérderna.
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3. Medlemsstaten kan vidmakthalla den nationella, tillfdlliga skydds-
atgdrden tills dess att gemenskapsatgirder har antagits.

AVSNITT 3
KRISHANTERING

Artikel 55

Allméin plan for krishantering

1.  Kommissionen skall i nidra samarbete med myndigheten och med-
lemsstaterna utarbeta en allmén plan for hantering av kriser pa omradet
for livsmedels- och fodersdkerhet (nedan kallad den allmdnna planen).

2. Den allménna planen skall innehdlla uppgifter om de slag av
situationer dir ett livsmedel eller foder innebdr direkta eller indirekta
risker for méanniskors hélsa som sannolikt inte kan foérhindras, undanro-
jas eller begrinsas till en godtagbar niva genom gillande bestimmelser
eller pa ett tillfredsstillande sétt hanteras endast genom att man antar
atgérder i enlighet med artiklarna 53 och 54.

Den allménna planen skall ocksa innehalla uppgifter om de praktiska
forfaranden som krdvs for krishantering, inbegripet de principer for
insyn som skall tillimpas och en kommunikationsstrategi.

Artikel 56

Krisenhet

1.  Utan att det paverkar kommissionens skyldighet att se till att
gemenskapslagstiftningen tillimpas, skall kommissionen omedelbart un-
derrdtta medlemsstaterna och myndigheten om den identifierar en situa-
tion dér ett livsmedel eller foder innebér en allvarlig direkt eller indirekt
risk for ménniskors héilsa och denna risk sannolikt inte kan forhindras,
undanrjas eller begrinsas genom gillande bestimmelser eller pa ett
tillfredsstdllande sétt hanteras endast genom tillimpning av artiklarna
53 och 54.

2. Kommissionen skall omedelbart inrdtta en krisenhet i vars arbete
myndigheten skall delta och vid behov bista enheten med vetenskapligt
och tekniskt stod.

Artikel 57
Krisenhetens uppgifter

1. Krisenheten skall ha ansvaret for att samla in och utvidrdera all
relevant information och identifiera vilka mdjligheter det finns att sé
effektivt och snabbt som mgjligt forhindra eller undanrdja risken for
ménniskors hilsa eller minska den till en godtagbar niva.

2. Krisenheten kan begdra hjdlp fran nagon offentlig eller privat
person vars sakkunskaper den anser nddvéndiga for att effektivt hantera
krisen 1 fraga.

3.  Krisenheten skall hélla allménheten informerad om de risker som
foreligger och vidtagna atgérder.
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KAPITEL V

FORFARANDEN OCH SLUTBESTAMMELSER

AVSNITT 1

UTOVANDE AV DELEGERINGEN, KOMMITTE- OCH
MEDLINGSFORFARANDEN

Artikel 57a

Utovande av delegeringen

1.  Befogenheten att anta delegerade akter ges till kommissionen med
forbehall for de villkor som anges i denna artikel.

2. Den befogenhet att anta delegerade akter som avses i artiklarna
28.4, 29.6 och 36.3 ska ges till kommissionen for en period pa fem ar
fran och med den 26 juli 2019. Kommissionen ska utarbeta en rapport
om delegeringen av befogenhet senast nio manader fore utgdngen av
perioden pa fem ar. Delegeringen av befogenhet ska genom tyst med-
givande forlingas med perioder av samma ldngd, savida inte Europa-
parlamentet eller rddet motsitter sig en sadan forldngning senast tre
manader fore utgdngen av perioden i fraga.

3.  Den delegering av befogenhet som avses i artiklarna 28.4, 29.6
och 36.3 far nir som helst aterkallas av Europaparlamentet eller radet.
Ett beslut om aterkallelse innebar att delegeringen av den befogenhet
som anges 1 beslutet upphor att gélla. Beslutet far verkan dagen efter det
att det offentliggors i Europeiska unionens officiella tidning, eller vid ett
senare i beslutet angivet datum. Det paverkar inte giltigheten av dele-
gerade akter som redan har trétt i kraft.

4. Innan kommissionen antar en delegerad akt, ska den samrada med
experter som utsetts av varje medlemsstat i enlighet med principerna i
det interinstitutionella avtalet av den 13 april 2016 om bittre lagstiftn-

ing ((").

5. S4& snart kommissionen antar en delegerad akt ska den samtidigt
delge Europaparlamentet och radet denna.

6.  En delegerad akt som antas enligt artiklarna 28.4, 29.6 och 36.3
ska trdda i kraft endast om varken Europaparlamentet eller radet har
gjort invandningar mot den delegerade akten inom en period pa tva
manader fran den dag da akten delgavs Europaparlamentet och radet,
eller om bade Europaparlamentet och radet, fore utgdngen av den pe-
rioden, har underrittat kommissionen om att de inte kommer att invén-
da. Denna period ska forlangas med tva ménader pad Europaparlamentets
eller radets initiativ.

() EUT L 123, 12.5.2016, s. 1.
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Artikel 58

Kommittéforfarande

VM5
T 1. Kommissionen ska bistds av stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder (nedan kallad kommittén). Den kommittén ska vara
en kommitté i den mening som avses i Europaparlamentets och radets
forordning (EU) nr 182/2011 (). Kommittén ska inréttas i sektioner som

ska behandla alla relevanta fragor.

Alla hénvisningar i unionsritten till stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhélsa ska anses som hanvisningar till den kommitté som
avses 1 forsta stycket.

2. Nir det hédnvisas till denna punkt ska artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG ska vara tre
manader.

Artikel 59

Kommitténs uppgifter

Kommittén skall utfora de uppgifter som tilldelats den genom denna
forordning och genom andra relevanta gemenskapsbestimmelser i de
fall och pa de villkor som faststélls i bestimmelserna. P4 initiativ av
ordféranden eller pa skriftlig begéran av en av dess ledaméter kan den
ocksa granska alla andra drenden som bestimmelserna omfattar.

Artikel 60
Medlingsforfarande

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra gemenskapsbestim-
melser skall en medlemsstat ndr den anser att en atgérd som en annan
medlemsstat vidtagit inom livsmedelssdkerhetsomradet antingen inte fol-
jer denna forordning eller sannolikt kommer att inverka pa den inre
marknadens funktion hénskjuta drendet till kommissionen, som omedel-
bart informerar de vriga berérda medlemsstaterna.

2. De tva medlemsstater som berors och kommissionen skall gora allt
for att 16sa problemet. Om en Overenskommelse inte kan triffas, kan
kommissionen begéra att myndigheten yttrar sig om alla relevanta om-
stridda vetenskapliga fragor. Villkoren for denna begéran och den tids-
grans inom vilken myndigheten skall avge sitt yttrande skall faststéllas
genom en Omsesidig dverenskommelse mellan kommissionen och myn-
digheten efter samrdd med de tva berdérda medlemsstaterna.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EU) nr 182/2011 av den
16 februari 2011 om faststéllande av allménna regler och principer for med-
lemsstaternas kontroll av kommissionens utdvande av sina genomférandebe-
fogenheter (EUT L 55, 28.2.2011, s. 13).
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AVSNITT 2
SLUTBESTAMMELSER

Artikel 61

Oversynsklausul

1.  Kommissionen ska sidkerstélla en regelbunden dversyn av tillimp-
ningen av denna forordning.

2. Senast den 28 mars 2026, och direfter vart femte ar, ska kom-
missionen utviardera myndighetens prestation i forhdllande till dess mal,
uppdrag, uppgifter, forfaranden och placering, i enlighet med kommis-
sionens riktlinjer. Utvdrderingen ska ocksd omfatta hur artikel 32a pé-
verkar myndighetens funktion med sérskilt fokus pd den aktuella arbets-
bordan och mobiliseringen av personal och pd fordndringar i fordel-
ningen av myndighetens resurser som kan ha skett pd bekostnad av
verksamhet av allménintresse. Utvirderingen ska bedoma om det finns
ett behov av att dndra myndighetens uppdrag och vilka ekonomiska
konsekvenser en sadan dndring kan fa.

3. I den utvérdering som avses i punkt 2 ska kommissionen ocksa
utvirdera huruvida myndighetens organisatoriska ram behdver uppdate-
ras ytterligare vad géller beslut om begédranden om konfidentiell behand-
ling och bekréftande ansokningar, det vill sdga genom inrdttandet av en
sérskild 6verklagandendmnd eller pa andra ldmpliga sitt.

4. Om kommissionen anser att myndighetens fortsatta verksamhet
inte ldngre dr motiverad med avseende pa de mal, uppdrag och uppgifter
som den tilldelats, far kommissionen foresla att berorda bestimmelser i
denna forordning dndras i enlighet med detta eller upphévs.

5. Kommissionen ska meddela resultatet av sina Oversyner och ut-
varderingar enligt denna artikel till Europaparlamentet, radet och styrel-
sen. Dessa resultat ska offentliggoras.

Artikel 61a

Informationsuppdrag

Kommissionens experter ska genomfora informationsuppdrag i med-
lemsstaterna for att bedoma tillimpningen vid laboratorier och andra
provningsanldggningar av relevanta standarder for att utfora tester och
studier som ldmnats in till myndigheten som en del av ansdkan, samt
efterlevnaden av den anmélningsskyldighet som faststdlls i artikel 32b.3
senast den 28 mars 2025. Senast den dagen ska kommissionens experter
dven genomfdra informationsuppdrag for att bedoma tillimpningen av
dessa standarder vid laboratorier och andra provningsanliggningar be-
lagna i tredjeldnder i den man som anges i relevanta avtal och 6ver-
enskommelser med dessa tredjeldnder, inbegripet enligt artikel 49.
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Kommissionen, medlemsstaterna, myndigheten samt de bedémda labo-
ratorierna och andra provningsanlidggningar ska goras uppméirksamma
pé bristande efterlevnad som identifierats under dessa informationsupp-
drag. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna ska sikerstélla
att dessa identifierade fall av bristande efterlevnad f6ljs upp pa ett
lampligt sétt.

Resultatet av dessa informationsuppdrag ska presenteras i en dversikts-
rapport. Mot bakgrund av den rapporten ska kommissionen vid behov
lagga fram ett forslag till rdttsakt som sérskilt giller nodvéandiga kon-
trollforfaranden, inklusive revisioner.

Artikel 62

Hinvisning till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och
Stiindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa

1. Varje hinvisning i gemenskapslagstiftningen till Vetenskapliga
kommittén for livsmedel, Vetenskapliga kommittén for djurfoder, Ve-
tenskapliga veterindrmedicinska kommittén, Vetenskapliga kommittén
for bekdmpningsmedel, Vetenskapliga kommittén for vixter och Veten-
skapliga styrkommittén skall ersdttas med en hénvisning till Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet.

2. Varje hénvisning i gemenskapslagstiftningen till Stindiga livs-
medelskommittén, Stindiga foderkommittén och Stidndiga veterindrkom-
mittén skall ersdttas med en hénvisning till Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhélsa.

Varje hédnvisning till Stindiga kommittén for véxtskydd i den gemen-
skapslagstiftning som grundas pa och inbegriper direktiven 76/895/EEG,
86/362/EEG, 86/363/EEG, 90/642/EEG och 91/414/EEG om vixt-
skyddsmedel och faststdllande av gransviarden for bekdmpningsmedels-
rester skall ersdttas med en hénvisning till Sténdiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa.

3. I punkterna 1 och 2 avses med gemenskapslagstiftning gemenska-
pens alla forordningar, direktiv och beslut.

4. Besluten 68/361/EEG, 69/414/EEG och 70/372/EEG upphévs hér-
med.

Artikel 63
Europeiska likemedelsmyndighetens behorighet

Denna forordning péaverkar inte den behérighet som tilldelats Euro-
peiska likemedelsmyndigheten genom forordning (EEG) nr 2309/93,
forordning (EEG) nr 2377/90, radets direktiv nr 75/319/EEG (!) och
rddets direktiv nr 81/851/EEG (?).

(") EGT L 147, 9.6.1975, s. 13. Direktivet dndrat genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/83/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s.67).

(®» EGT L 317, 6.11.1981, s. 1. Direktivet &ndrat genom Europaparlamentets och
radets direktiv 2001/82/EG (EGT L 311, 28.11.2001, s. 1).
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Artikel 64

Inledning av myndighetens verksamhet

Myndigheten skall inleda sin verksamhet den 1 januari 2002.

Artikel 65
Ikrafttradande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artiklarna 11, 12 och 14-20 skall gdlla frdn och med den 1 januari
2005.

Artiklarna 29, 56, 57, 60 och 62.1 skall gilla fran och med den dag da
ledaméterna i den vetenskapliga kommittén och de vetenskapliga pane-
lerna utses, vilket skall meddelas genom ett tillkdnnagivande i C-serien
av Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Denna forordning é&r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.
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