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I
(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 882/2004
av den 29 april 2004
om offentlig kontroll for

att sikerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen

samt bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT DENNA

FORORDNING

med beaktande av Fordraget om uppréttandet av Europeiska gemenskapen, sirskilt artiklarna 37

och 95 samt artikel 152.4 b 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs yttrande',

med beaktande av Regionkommitténs yttrande?,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget’, och

! EUT C 234, 30.9.2003, s. 25.

? EUTC 23,27.1.2004, s. 14.

Europaparlamentets yttrande av den 9 mars 2004 (dnnu ej offentliggjort i EUT) och radets
beslut av den 26 april 2004.
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av foljande skél:

(1

2

3)

Foder och livsmedel bor vara sdkra och hilsosamma. Gemenskapslagstiftningen innehéller en
uppsittning bestimmelser som skall garantera att detta mal uppnés. Dessa bestimmelser

omfattar dven produktion och utsldppande pa marknaden av bade foder och livsmedel.

De grundlidggande bestimmelserna om foder och livsmedel finns i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allméinna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet

och om forfaranden i fragor som giller livsmedelssikerhet'.

Utover dessa grundldggande bestimmelser finns det mer specifika foder- och
livsmedelsbestammelser pa olika omrdden sasom fodermedel, inklusive foder innehéllande
lakemedel, foder- och livsmedelshygien, zoonoser, animaliska biprodukter, restsubstanser och
frimmande d&mnen, kontroll och utrotning av djursjukdomar som inverkar pé folkhélsan,
mérkning av foder och livsmedel, bekdmpningsmedel, foder- och livsmedelstillsatser,
vitaminer, mineralsalter, spardmnen och andra tillsatser, material som kommer i kontakt med
livsmedel, krav pé kvalitet och sammanséttning, dricksvatten, joniserande stralning, nya

livsmedel och genetiskt modifierade organismer.

1

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1. Férordningen senast d&ndrad genom forordning (EG) nr 1642/2003
(EUT L 245, 29.9.2003, s. 4).
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4)

)

(6)

(7

Gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning bygger pa principen att foder- och
livsmedelsforetagare pa alla stadier 1 produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan i de
foretag som de kontrollerar har ansvar for att se till att foder och livsmedel uppfyller de krav i

foder- och livsmedelslagstiftningen som ér tillimpliga for deras verksambhet.

Djurhélsa och djurskydd ar viktiga faktorer som bidrar till livsmedelskvalitet och
livsmedelssédkerhet och till en human behandling av djur och som forhindrar att
djursjukdomar sprids. Bestimmelser om dessa forhallanden har faststillts i flera rittsakter.

I dessa rittsakter anges det vilka skyldigheter fysiska eller juridiska personer har nér det géller

djurhilsa och djurskydd samt de behoriga myndigheternas uppgifter.

Medlemsstaterna bor se till att foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om
djurhélsa och djurskydd efterlevs samt 6vervaka och kontrollera att foretagarna uppfyller de
relevanta kraven 1 dessa pé alla stadier i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan.

Offentliga kontroller bor foretas 1 samband med detta.

Det ar darfor lampligt att pa gemenskapsniva utarbeta ett harmoniserat ramverk av allménna
bestimmelser om organisationen av dessa kontroller. Det dr lampligt att mot bakgrund av
vunna erfarenheter bedoma om ett sadant generellt ramverk fungerar vil, sirskilt pa
djurhélso- och djurskyddsomradet. Kommissionen bor dirfor lagga fram en rapport med

eventuella nodvindiga forslag.
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®)

©)

Generellt sett bor detta gemenskapsramverk inte omfatta offentliga kontroller av skadegorare
pa vaxter eller viaxtprodukter eftersom dessa kontroller redan omfattas av radets

direktiv 2000/29/EG av den 8 maj 2000 om skyddsatgédrder mot att skadegorare pd vixter
eller vixtprodukter fors in till gemenskapen och mot att de sprids inom gemenskapen'. Vissa
aspekter av denna forordning bor dock dven gilla pé vixtskyddsomradet och sarskilt de
aspekter som giller upprattandet av flerariga nationella kontrollplaner och gemenskapens
inspektioner i medlemsstaterna och i tredjeldnder. Direktiv 2000/29/EG bor dérfor dndras 1

enlighet ddrmed.

Rédets forordningar (EEG) nr 2092/91 av den 24 juni 1991 om ekologisk produktion av
jordbruksprodukter och uppgifter dirom pa jordbruksprodukter och livsmedel?,

(EEG) nr 2081/92 av den 14 juli 1992 om skydd for geografiska och ursprungsbeteckningar
for jordbruksprodukter och livsmedel® och (EEG) nr 2082/92 av den 14 juli 1992 om
sirartsskydd for jordbruksprodukter och livsmedel® innehaller sirskilda bestimmelser for
kontroll av efterlevnaden av de krav som omfattas av forordningarna. Bestimmelserna i den
hér forordningen bor vara sé flexibla att de tar hénsyn till de specifika dragen pd dessa

omraden.

EGT L 169, 10.7.2000, s. 1. Direktivet senast dndrat genom kommissionens

direktiv 2004/31/EG (EUT L 85, 23.3.2004, s. 18).

EGT L 198, 22.7.1991, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 392/2004
(EUT L 65, 3.3.2004, s. 1).

EGT L 208, 24.7.1992, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 806/2003.
(EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

EGT L 208, 24.7.1992, s. 9. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 806/2003.
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(10)

(In

(12)

Det finns redan ett véletablerat och sérskilt kontrollsystem for kontroll av efterlevnaden av

5

bestimmelserna om den gemensamma organisationen av marknaderna for jordbruksprodukter

(jordbruksgrddor, vin, olivolja, frukt och gronsaker, humle, mjolk och mjélkprodukter, not-
och kalvkétt, far- och getkott och honung). Denna forordning bor dérfor inte gélla dessa
omréden, i synnerhet som forordningens mal skiljer sig fran mélen for de kontroller som

giller for den gemensamma organisationen av marknaderna for jordbruksprodukter.

De myndigheter som &r behoriga att utfora offentlig kontroll bor uppfylla ett antal
verksamhetskriterier som garanterar deras opartiskhet och effektivitet. De bor ha tillgéng till
tillrackligt stor, for andamalet vil kvalificerad och erfaren personal, och lampliga utrymmen

och ldmplig utrustning for att kunna utfora sina uppgifter ordentligt.

Offentlig kontroll bor genomforas med lampliga metoder som &r utvecklade for detta
andamal, bl.a. rutindvervakning och mer ingédende kontroller sésom inspektioner,
verifieringar, revisioner, provtagning och analys av prover. For att metoderna skall kunna
anvindas pa ett riktigt sitt miste den personal som utfor offentliga kontroller fa ldmplig
utbildning. Utbildning behdvs dven for att garantera att de behdriga myndigheterna fattar
enhetliga beslut, sarskilt vad géller tillampningen av HACCP-principerna (faroanalys och

kritiska styrpunkter).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(17)

De offentliga kontrollerna bor utforas regelbundet, och kontrollfrekvensen bor st 1 proportion
till risken, med hansyn till resultaten av foder- och livsmedelsforetagens egenkontroller enligt
kontrollprogram som baseras pd HACCP eller kvalitetssidkringsprogram, nir sddana program
ar utformade for att uppfylla de krav som foder- och livsmedelslagstiftningen samt
foreskrifterna om djurhélsa och djurskydd stéller. Sérskilda kontroller bor utforas vid
misstanke om bristande efterlevnad. Sérskilda kontroller kan ocksé utféras nér som helst utan

nagon misstanke om bristande efterlevnad.

Offentlig kontroll bor utforas enligt dokumenterade forfaranden for att sikerstilla enhetlighet

och hog kvalitet pd utforandet.

Nir olika kontrollenheter &r inblandade i den offentliga kontrollen bor de behdriga
myndigheterna i medlemsstaterna se till att lampliga samordningsrutiner uppréttas och

tillampas pé ett effektivt sitt.

Om befogenheten att utfora offentlig kontroll har delegerats frén central niva till regional eller
lokal niva, bor den behoriga myndigheten dven se till att det finns en effektiv och

andamalsenlig samordning mellan den centrala nivan och den regionala eller lokala nivan.

De laboratorier som deltar i analysen av offentliga prover bor arbeta enligt internationellt
godkinda forfaranden eller kriteriebaserade resultatstandarder och anvinda analysmetoder
som sa langt som mojligt &r validerade. Sddana laboratorier bor sérskilt ha utrustning som gor
det mojligt att faststélla normer pa ett riktigt sétt, t.ex. de gransvarden for hogsta tilldtna

restméngder som faststéllts genom gemenskapslagstiftningen.
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(18) Utndmningen av referenslaboratorier pd gemenskapsniva och nationell niva bor leda till
analysresultat som préglas av hog kvalitet och enhetlighet. Malet kan uppnas genom att
anvinda validerade analysmetoder, skapa tillgéng till referensmaterial, genomfora jamforande

tester och utbilda laboratoriepersonal.

(19) Referenslaboratoriernas verksamhet bor omfatta alla omrdden av foder- och
livsmedelslagstiftningen och djurhélsa, sérskilt de omréaden dér det finns behov av exakta

analys- och diagnosresultat.

(20) For ett antal verksamheter i samband med offentlig kontroll har Europeiska
standardiseringskommittén (CEN) utvecklat europeiska standarder (EN) som &r lampliga {for
syftena i denna forordning. Dessa EN-standarder géller frimst provningslaboratoriers
verksamhet och bedomningen av dem samt ackreditering av kontrollorgan och verksamheten
vid dessa. Aven Internationella standardiseringsorganisationen (ISO) och Internationella
kemiunionen (IUPAC) har utarbetat internationella standarder. Dessa standarder kan 1 vissa,
ndrmare definierade fall vara relevanta for den hér férordningen, eftersom resultatkriterier
faststills 1 foder- och livsmedelslagstiftningen for att sékerstélla flexibilitet och

kostnadseffektivitet.

(21) Det bor finnas bestimmelser om den behdriga myndighetens villkor for och befogenhet att

delegera sirskilda kontrolluppgifter till ett kontrollorgan.
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(22)

(23)

(24)

Lampliga rutiner bor finnas for de behdriga myndigheternas samarbete inom och mellan
medlemsstaterna, sédrskilt om det vid den offentliga kontrollen framgar att foder- och
livsmedelsproblemen inte begrinsas enbart till en enda medlemsstat. For att underlitta
samarbetet bor medlemsstaterna utse ett eller flera forbindelseorgan med uppdrag att

samordna dversdndandet och mottagandet av begéran om stod.

I enlighet med artikel 50 i1 forordning (EG) nr 178/2002 skall medlemsstaterna underrétta
kommissionen om det finns uppgifter om att ett livsmedel eller ett foder innebér en allvarlig

direkt eller indirekt risk for méanniskors hélsa.

Det dr viktigt att skapa enhetliga rutiner for kontroll av foder och livsmedel frén tredjelander
som fors in till gemenskapens territorium med beaktande av att harmoniserade
importforfaranden redan har faststillts for livsmedel av animaliskt ursprung genom réadets

direktiv 97/78/EG" och for levande djur genom radets direktiv 91/496/EEG>.

Dessa existerande forfaranden fungerar vl och bor bibehallas.

Rédets direktiv 97/78/EG av den 18 december 1997 om principerna for organisering av
veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors in 1 gemenskapen (EGT L 24,
30.1.1998, 5. 9).

Radets direktiv 91/496/EEG av den 15 juli 1991 om faststdllande av regler for hur
veterindrkontroller skall organiseras for djur som importeras till gemenskapen frin tredje land
(EGT L 268, 24.9.1991, s. 56). Direktivet senast dndrat genom direktiv 96/43/EG

(EGTL 162, 1.7.1996, s. 1).
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(25)

(26)

27)

(28)

Den kontroll av foder och livsmedel fran tredjelinder som avses i direktiv 97/78/EG beror
endast veterindra aspekter. Det &r nddvandigt att komplettera denna kontroll med offentlig
kontroll av aspekter som inte omfattas av veterindrkontrollen, sdsom tillsatser, mérkning,

sparbarhet, bestralning av livsmedel och material som kommer i1 kontakt med livsmedel.

Gemenskapslagstiftningen innehéller dven forfaranden for kontrollen av importerat foder
enligt rdets direktiv 95/53/EG av den 25 oktober 1995 om faststéillande av principerna for
organisationen av officiell kontroll pa djurfoderomradet'. Detta direktiv innehaller principer
och forfaranden som medlemsstaterna skall tillimpa nér importerat foder 6vergar till fri

omsittning.

Det bor inforas gemenskapsbestimmelser for att sékerstélla att foder och livsmedel frén
tredjelander genomgar offentlig kontroll innan de dvergar till fri omsattning i gemenskapen.
Sarskild uppmérksamhet bor féstas vid importkontroll av foder och livsmedel dér det kan

finnas en hogre risk for kontaminering.

Det bor dven vidtas atgéarder for anordnandet av offentlig kontroll av foder och livsmedel som
fors in 1 gemenskapens territorium under andra tullférfaranden én fri omséattning, sarskilt
varor som infors enligt de tullférfaranden som anges 1 artikel 4.16 b—4.16 f i rddets
forordning (EEG) nr 2913/92 av den 12 oktober 1992 om inréttandet av en tullkodex for
gemenskapen®, samt varornas inforsel i frizoner och frilager. Detta innefattar inforsel av foder
och livsmedel fran tredjeldnder genom passagerare pa transportmedel i internationell trafik

och genom postforsidndelser.

EGT L 265, 8.11.1995, s. 17. Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/46/EG (EGT L 234, 1.9.2001, s. 55).

EGT L 302, 19.10.1992, s. 1. Férordningen senast andrad genom Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 2700/2000 (EGT L 311, 12.12.2000, s. 17).
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(29)

(30)

(€1)

I samband med offentlig foder- och livsmedelskontroll dr det nédvéndigt att definiera det
gemenskapsterritorium dir bestimmelserna géller, {or att sékerstélla att foder och livsmedel
som fors in 1 detta territorium genomgér den kontroll som faststélls i den hir férordningen.
Detta territorium &r inte nddvéndigtvis detsamma som i artikel 299 i fordraget, eller detsamma

som definieras i artikel 3 1 forordning (EEG) nr 2913/92.

For att sékerstilla en effektivare organisation av de offentliga kontrollerna av foder och
livsmedel frén tredjelédnder och for att underlitta handelsflodena kan det vara nddvindigt att
utse sérskilda platser dér foder och livsmedel fran tredjeldnder fors in i gemenskapens
territorium. Det kan likasa bli nodvindigt att kridva att varors ankomst till gemenskapens
territorium anméls 1 forvag. Det bor sékerstillas att varje inforselstélle har tillgang till

lampliga anordningar for att utféra kontroller inom rimliga tidsgréanser.

Nar det beslutas om bestimmelser f6r den offentliga kontrollen av foder och livsmedel fran
tredjeldnder bor det sékerstillas att de behoriga myndigheterna och tullen samarbetar, med
hinsyn till att det redan finns bestimmelser om detta i radets forordning (EEG) nr 339/93 av
den 8 februari 1993 om kontroll av att produkter som importeras fran tredje land r i

overensstimmelse med reglerna for produktsikerhet'.

1

EGT L 40, 17.2.1993, s. 1. Forordningen senast dndrad genom forordning (EG) nr 806/2003.
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(32)

(33)

Det bor finnas tillrackliga finansiella medel for att organisera den offentliga kontrollen.
Medlemsstaternas behoriga myndigheter bor darfor £ ta ut avgifter eller palagor for att ticka
kostnaderna for de offentliga kontrollerna. I detta sammanhang kommer medlemsstaternas
behoriga myndigheter att ha rétt att faststélla schablonbelopp for avgifter och pédlagor pa
grundval av de verkliga kostnaderna och med beaktande av anldggningarnas sirskilda
situation. Om foretagarna aldggs avgifter, bor gemensamma principer gilla. Det bor darfor
faststéllas kriterier for att bestimma avgiftsnivan. Vad giller importkontrollavgifterna bor
beloppen for de varor som huvudsakligen importeras faststillas direkt for att garantera en

enhetlig tillimpning och undvika snedvridning av handeln.

I gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning foreskrivs att vissa foder- och
livsmedelsforetag skall registreras eller godkinnas av den behdriga myndigheten. Detta giller
framfor allt 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ... om
livsmedelshygien®, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ... om
faststillande av sirskilda hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung” och radets
direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och foreskrifter for godkdnnande och
registrering av vissa anldggningar och mellanhinder inom fodersektorn' och den kommande

forordningen om livsmedelshygien.

Det bor inforas forfaranden for att se till att registreringen och godkénnandet av foder- och

livsmedelsforetagen sker pa ett effektivt och dppet sitt.

+

EUT: For in hinvisning till férordningen.
EGT L 332, 30.12.1995, s. 15. Direktivet senast d&ndrat genom forordning (EG) nr 806/2003.
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(34)

(35)

(36)

(37)

For att uppné en samlad och enhetlig strategi for den offentliga kontrollen bor
medlemsstaterna utarbeta och tillimpa flerdriga nationella kontrollplaner i enlighet med de
allménna anvisningar som har utarbetats pa gemenskapsniva. En sddan végledning bor frimja
enhetliga och nationella strategier samt klarldgga riskbaserade prioriteringar och de
effektivaste kontrollforfarandena. En gemenskapsstrategi bor anldgga ett dvergripande,
integrerat perspektiv pa kontrollverksamheten. Med tanke pa att vissa av de tekniska
riktlinjerna inte dr tvingande dr det lampligt att vigledningen faststélls genom forfarandet med

raddgivande kommitté.

De flerariga nationella kontrollplanerna boér omfatta foder- och livsmedelslagstiftningen och

lagstiftningen avseende djurhélsa och djurskydd.

De flerariga nationella kontrollplanerna bor utgoéra en fast grund for den kontroll som
kommissionens inspektorer utfor i medlemsstaterna. Genom dessa kontrollplaner bor
kommissionens inspektorer kunna kontrollera huruvida medlemsstaternas offentliga kontroll
har genomforts i enlighet med kriterierna i denna forordning. Alltefter behov bor utforliga
inspektioner och revisioner utforas, sérskilt om revisionen av medlemsstaternas flerariga

nationella kontrollplaner visar pa svagheter eller felaktigheter.

Medlemsstaterna bor 1dmna arliga rapporter till kommissionen med uppgifter om hur de
flerariga nationella kontrollplanerna har genomforts. Rapporten bor innehélla resultaten av de
offentliga kontroller och revisioner som har utforts under foregdende ar och vid behov en

aktualisering av den ursprungliga kontrollplanen med hansyn till dessa resultat.
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(38)

(39)

(40)

(41)

Gemenskapskontrollerna 1 medlemsstaterna bor ge kommissionens kontrollenheter mojlighet
att kontrollera om foder- och livsmedelslagstiftningen, samt djurhélso- och

djurskyddslagstiftningen, tillimpas enhetligt och korrekt i hela gemenskapen.

Gemenskapskontroller i tredjelander kravs for att kontrollera efterlevnaden av gemenskapens
foder- och livsmedelslagstiftning samt lagstiftningen om djurhélsa och, 1 forekommande fall,
djurskydd. Tredjelédnder far dven avkravas information om sina kontrollsystem. Utifrdn denna
information, som bor uppréttas pa grundval av gemenskapsriktlinjer, bor kommissionen
senare utfora sektorsdvergripande kontroller inom de viktigaste av de sektorer som exporterar
till gemenskapen. Denna utveckling bor mdjliggora en forenkling av den nuvarande

ordningen, stirka ett effektivt kontrollsamarbete och ddrmed underlétta handelsflédena.

For att kunna sikerstélla att importerade varor dverensstimmer eller ar likvardiga med kraven
1 gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning dr det nddvéndigt att infora forfaranden for

att kunna besluta om importvillkor och certifieringskrav, nér sa ar l[ampligt.

Overtridelser av foder- och livsmedelslagstiftningen och av foreskrifterna om djurhilsa och
djurskydd kan utgora ett hot mot méanniskors hilsa och mot djurhilsa och djurskydd. Sddana
overtrddelser bor darfor beldggas med effektiva, avskrickande och proportionella atgédrder péd

nationell niva i hela gemenskapen.
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(42)

(43)

(44)

(45)

Sadana atgirder bor omfatta administrativa atgiarder som foretas av den behoriga myndigheten
1 medlemsstaten, som bor forfoga dver forfaranden for detta. Férdelen med sddana

forfaranden &r att snabba dtgérder kan vidtas fOr att dterstélla ordningen.

Foretagare bor ha ritt att 6verklaga de beslut som de behdriga myndigheterna fattar som en

foljd av den offentliga kontrollen, och de bor upplysas om denna rittighet.

Héansyn bor tas till utvecklingslédndernas sérskilda behov, sdrskilt till de minst utvecklade
landernas, och det bor beslutas om éatgarder for detta. Kommissionen bor ata sig att stodja
utvecklingslander nér det géller foder- och livsmedelssdkerhet, som dr ett viktigt inslag i
utvecklingen av folkhélsa och handel. Detta stod bor organiseras inom ramen for

gemenskapens politik for utvecklingssamarbete.

Bestammelserna 1 denna forordning forstirker den samlade och dvergripande strategi som ar
nddvéndig for att tillimpa en sammanhédngande kontrollpolitik i friga om foder- och
livsmedelssikerhet samt djurhdlsa och djurskydd. Det bor dock finnas utrymme for att vid
behov utarbeta sirskilda kontrollbestimmelser, till exempel nir det géller att faststdlla hogsta
tillatna halt for vissa frimmande @mnen pa gemenskapsniva. Likasd bor befintliga, mer
specifika bestimmelser behdllas i1 fraga om foder- och livsmedelskontroll samt djurhilso- och

djurskyddskontroll.
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Dessa omfattar 1 synnerhet foljande réttsakter:

direktiv 96/22/EG", direktiv 96/23/EG?, forordning (EG) nr .../...F, forordning (EG)

nr 999/2001%, férordning (EG) nr 2160/2003%, direktiv 86/362/EEG®, direktiv 90/642/EEG®
och tillimpningsforeskrifterna till detta, direktiv 92/1/EEG’, direktiv 92/2/EEG® samt
rittsakter om bekdmpning av djursjukdomar som mul- och klovsjuka, svinpest osv. och krav

pa offentlig kontroll av djurskydd.

Rédets direktiv 96/22/EG av den 29 april 1996 om foérbud mot anvindning av vissa &mnen
med hormonell och tyreostatisk verkan samt av B-agonister vid animalieproduktion

(EGT L 125, 23.5.1996, s. 3). Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets
direktiv 2003/74/EG (EUT L 262, 14.10.2003, s. 17).

Rédets direktiv 96/23/EG av den 29 april 1996 om inférande av kontrolldtgirder for vissa
dmnen och restsubstanser av dessa i levande djur och i produkter framstéllda darav

(EGT L 125, 23.5.1996, s. 10). Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 806/2003.
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ... om faststdllande av
sdrskilda bestimmelser for genomforandet av offentlig kontroll av produkter av animaliskt
ursprung avsedda att anvandas som livsmedel (EUT: Infor hanvisning till forordning).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 999/2001 av den 22 maj 2001 om
faststdllande av bestimmelser for forebyggande, kontroll och utrotning av vissa typer av
transmissibel spongiform encefalopati (EGT L 147, 31.5.2001, s. 1). Forordningen senast
dndrad genom kommissionens forordning (EG) nr 2245/2003 (EUT L 333, 20.12.2003, s. 28).
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 2160/2003 av den 17 november 2003 om
bekdmpning av salmonella och andra livsmedelsburna zoonotiska smittimnen (EUT L 325,
12.12.2003, s. 1).

3 Rédets direktiv 86/362/EEG av den 24 juli 1986 om faststdllande av grédnsvérden for
bekdmpningsmedelsrester i och pa spannmél (EGT L 221, 7.8.1986, s. 37). Direktivet senast
andrat genom kommissionens direktiv 2004/2/EG (EUT L 14, 21.1.2004, s. 10).

Rédets direktiv 90/642/EEG av den 27 november 1990 om faststédllande av grinsvérden for
bekdmpningsmedelsrester i och pa produkter av vegetabiliskt ursprung inklusive frukt och
gronsaker (EGT L 350, 14.12.1990, s. 71). Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2004/2/EG.

Kommissionens direktiv 92/1/EEG av den 13 januari 1992 om temperaturkontroll i utrymmen
1 transportfordon, fryshus och frysrum innehallande djupfrysta livsmedel (EGT L 34,
11.2.1992, s. 28).

Kommissionens direktiv 92/2/EEG av den 13 januari 1992 om faststillande av
stickprovsforfarande och gemenskapens analysmetod for den offentliga kontrollen av
djupfrysta livsmedels temperatur (EGT L 34, 11.2.1992, s. 30).
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(46) Denna forordning omfattar omraden som redan ticks av vissa rattsakter som for ndrvarande ar
1 kraft. Det ar darfor befogat att upphéva sarskilt foljande rittsakter om foder- och
livsmedelskontroll och att ersdtta dem med bestimmelserna i denna forordning: radets
direktiv 70/373/BEG', radets direktiv 85/591/EEG?, radets direktiv 89/397/EEG?, radets
direktiv 93/99/EEG", radets beslut 93/383/EEG®, radets direktiv 95/53/EG, radets
direktiv 96/43/EG°, radets beslut 98/728/EG’ samt radets beslut 1999/313/EG®.

Rédets direktiv 70/373/EEG av den 20 juli 1970 om inférande av gemenskapsmetoder for
provtagning och analys vid den officiella foderkontrollen (EGT L 170, 3.8.1970, s. 2).
Direktivet senast dndrat genom forordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
Rédets direktiv 85/591/EEG av den 20 december 1985 om inférande av provtagnings- och
analysmetoder vid kontroll av livsmedel inom gemenskapen (EGT L 372, 31.12.1985, s. 50).
Direktivet senast dndrat genom Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1882/2003
(EUT L 284, 31.10.2003, s. 1).

3 Rédets direktiv 89/397/EEG av den 14 juni 1989 om offentlig kontroll av livsmedel

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

Rédets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober 1993 om ytterligare atgéarder for offentlig
kontroll av livsmedel (EGT L 290, 24.11.1993, s. 14). Direktivet dndrat genom forordning
(EG) nr 1882/2003.

Rédets beslut 93/383/EEG av den 14 juni 1993 om referenslaboratorier for kontroll av marina
biotoxiner (EGT L 166, 8.7.1993, s. 31). Beslutet dndrat genom beslut 1999/312/EG

(EGT L 120, 8.5.1999, s. 37).

6 Rédets direktiv 96/43/EG av den 26 juni 1996 om édndring och kodifiering av

direktiv 85/73/EEG om finansieringen av veterinira besiktningar och kontroller av levande
djur och vissa animaliska produkter (EGT L 162, 1.7.1996, s. 1).

Rédets beslut 98/728/EG av den 14 december 1998 om ett gemenskapssystem for avgifter
inom fodersektorn (EGT L 346, 22.12.1998, s. 51).

Rédets beslut 1999/313/EG av den 29 april 1999 om referenslaboratorier f6r kontroll av
bakteriell och viral kontamination av tvaskaliga blotdjur (EGT L 120, 8.5.1999, s. 40).
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(47)

(48)

(49)

Med anledning av denna forordning bor direktiv 96/23/EG, direktiv 97/78/EG och
direktiv 2000/29/EG éndras.

Eftersom maélet for denna forordningen, nimligen att sékerstélla en harmoniserad strategi for
offentlig kontroll, inte i tillrdcklig utstrackning kan uppnas av medlemsstaterna och det dérfor,
pa grund av sin komplexitet, sin gransoverskridande karaktér och, vad géller foder- och
livsmedelsimporter, sin internationella karaktér, béttre kan uppnas pd gemenskapsnivi, kan
gemenskapen vidta dtgirder i enlighet med subsidiaritetsprincipen i artikel 5 i fordraget.

I enlighet med proportionalitetsprincipen i samma artikel gar denna forordningen inte utdver

vad som dr nddvéndigt for att uppné detta mal.

De bestammelser som krévs for att genomfora denna foérordning bor antas i enlighet med
radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillampas vid

utévandet av kommissionens genomforandebefogenheter’.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

1

EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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AVDELNING I

SYFTE, RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Syfte och riackvidd

1. Idenna forordning faststélls allménna bestimmelser for offentlig kontroll for verifiering av

efterlevnaden av sddana bestimmelser

a)  forhindra, undanréja eller till godtagbara nivder minska riskerna for ménniskor och djur direkt

eller via miljon, och

b)  sdkerstilla god sed inom handeln med foder och livsmedel och skydda konsumenternas
intressen, inbegripet mérkning av foder och livsmedel samt andra typer av

konsumentinformation.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa offentlig kontroll av efterlevnaden av

bestdmmelserna om gemensamma organisationer av marknaden for jordbruksprodukter.
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3. Denna forordning skall inte paverka tillimpningen av sdrskilda gemenskapsbestimmelser om

offentlig kontroll.

4.  Genomf6randet av offentlig kontroll enligt denna forordning skall inte paverka foder- och
livsmedelsforetagares priméra juridiska ansvar for att garantera foder- och livsmedelssékerhet enligt
forordning (EG) nr 178/2002 och det civilrittsliga och straffréttsliga ansvar som kan bli foljden om
de underlater att uppfylla sina skyldigheter paverkas inte heller.

Artikel 2

Definitioner

I den hér forordningen skall de definitioner gélla som faststills i artiklarna 2 och 3 1

forordning (EG) nr 178/2002.

Dérutover skall foljande definitioner gélla:

1. offentlig kontroll: varje form av kontroll som utfors av den behdriga myndigheten eller av

gemenskapen i syfte att kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt

bestammelserna om djurhilsa och djurskydd.



30.4.2004 SV Europeiska unionens officiella tidning L 165/ 20

2. kontroll: kontroll av om specificerade krav har uppfyllts, genom undersdokning och

beddmning av sakligt underlag.

3. foderlagstiftning: lagar och andra forfattningar om foder i allménhet och fodersidkerhet
i synnerhet, bade pa gemenskapsniva och pé nationell niva. Definitionen omfattar alla led i

produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan av foder samt anvdndningen av foder.

4.  behorig myndighet: den centrala myndigheten i en medlemsstat som har behorighet att
genomfora offentlig kontroll eller varje annan myndighet som tilldelats sidan behorighet. Hit

skall dven 1 tillampliga fall rdknas motsvarande myndighet 1 ett tredjeland.

5. kontrollorgan: en oberoende tredje part till vilken den behdriga myndigheten har delegerat

vissa kontrolluppgifter.

6.  revision: en systematisk och oberoende undersokning for att avgdra om verksamheter och
resultat frdn dessa dverensstimmer med planerade dtgérder och om atgédrderna har genomforts

pa ett effektivt sétt och ar 1ampliga for att nd malen.

7.  inspektion: undersdkning av varje aspekt av foder, livsmedel, djurhilsa och djurskydd for att
kontrollera efterlevnaden av de réttsliga kraven i1 foder- och livsmedelslagstiftningen samt

bestammelserna avseende djurhélsa och djurskydd.



30.4.2004 SV Europeiska unionens officiella tidning L 165/ 21

8.

10.

1.

12.

13.

kartldggning: planerad undersokning som gors for att fa en dverblick av hur foder- och

livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd efterlevs.

overvakning: noggrann granskning av ett eller flera foder- eller livsmedelsforetag, foder- eller

livsmedelsforetagare och deras verksamhet.

bristande efterlevnad: bristande efterlevnad av foder- eller livsmedelslagstiftningen och av

bestammelserna om djurhilsa och djurskydd.

provtagning for analys: insamling av prov fran foder eller livsmedel eller ndgot annat &mne
(inbegripet fran miljon) som &r relevant for produktion, bearbetning och distribution av foder
eller livsmedel eller djurhélsa for att genom analys kontrollera efterlevnaden av foder- eller

livsmedelslagstiftningen och bestimmelserna om djurhélsa.

officiell certifiering: det forfarande enligt vilket den behoériga myndigheten eller de
kontrollorgan som godkints for denna uppgift ger en skriftlig, elektronisk eller likvérdig

forsdkran om Overensstimmelse.

omhdndertagande: det forfarande enligt vilket den behoriga myndigheten sdkerstéller att
foder eller livsmedel inte flyttas eller manipuleras i avvaktan pd beslut om dess destination
och som innefattar foder- och livsmedelsforetagares lagring i enlighet med instruktioner fran

den behdriga myndigheten.
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

likvardighet: olika systems eller atgirders formaga att uppna samma mal; likvdrdig: olika

system eller atgidrder som kan uppnd samma mal.

import: Overgang till fri omséattning av foder eller livsmedel eller avsikten att lata foder eller
livsmedel 6verga till fri omséttning i den mening som avses i artikel 79 i forordning (EEG)

nr 2913/92 1 ett av de territorier som fortecknas i bilaga I.

inforsel: import enligt definitionen i punkt 15 och hinférande av varor till de tullférfaranden
som anges 1 artikel 4.16 b—4.16 i forordning (EEG) nr 2913/92, samt dven inforsel i frizoner

och frilager.

dokumentkontroll: unders6kning av handelsdokument och i tilldmpliga fall de med

sandningen atfoljande dokument som krivs enligt foder- eller livsmedelslagstiftningen.

identitetskontroll: okuldrbesiktning for att kontrollera att de intyg eller andra dokument som

atfoljer séndningen dverensstimmer med sdndningens markning och innehall.

fysisk kontroll: undersokning av foder eller livsmedel, eventuellt d&ven kontroll av
transportmedlet, forpackningen, mirkningen och temperaturen samt provtagning for analys
och laboratorietest och varje annan kontroll som kravs for att kontrollera att foder- eller

livsmedelslagstiftningen efterlevs.

kontrollplan: en av den behdriga myndigheten uppréittad beskrivning med allmén information

om hur dess offentliga kontrollsystem &r uppbyggt och organiserat.
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AVDELNING II

OFFENTLIG KONTROLL SOM GENOMFORS AV MEDLEMSSTATERNA

KAPITEL I: ALLMANNA SKYLDIGHETER

Artikel 3

Allménna skyldigheter for genomforandet av offentliga kontroller

1.  Medlemsstaterna skall se till att riskbaserad offentlig kontroll genomf6rs regelbundet och sa

ofta som &r lampligt for att uppnd malen i denna forordning med hénsyn till féljande:
a)  Klarlagda risker i samband med djur, foder eller livsmedel, foder- eller livsmedelsforetag,
anvindningen av foder, livsmedel eller processer, material, substanser, aktiviteter eller

verksamheter som kan péverka foder- eller livsmedelssdkerheten, djurhélsa eller djurskydd.

b)  Foder- eller livsmedelsforetagarens tidigare resultat i friga om efterlevnad av foder- eller

livsmedelslagstiftningen eller av bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd.

c)  Tillforlitligheten hos eventuella egna kontroller som redan blivit genomforda.

d) Information som kan tyda pa bristande efterlevnad.
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2. Offentlig kontroll skall genomforas utan férvarning, utom i samband med revision och

liknande fall d& det krévs att foder- eller livsmedelsforetagaren underréttas i forvag.

Offentlig kontroll fir ocksa genomforas pa ad hoc basis.

3. Offentlig kontroll skall genomforas i alla led 1 produktionen, bearbetningen och distributionen
av foder eller livsmedel samt av djur och animaliska produkter. Den skall dven inbegripa sadana
kontroller av foder- och livsmedelsforetag, anvindningen av foder och livsmedel, lagringen av
foder och livsmedel, processer, material, &mnen och verksamheter, inklusive transporter, som ror

foder eller livsmedel och levande djur som krivs for att malen i denna forordning skall uppnas.

4.  Den offentliga kontrollen skall, med samma noggrannhet, tillimpas pa export fran
gemenskapen, utsldppande pad gemenskapsmarknaden samt inforsel frén tredjelander pa de

territorier som avses 1 bilaga I.

5. Medlemsstaterna skall vidta alla atgérder som behovs for att sékerstélla att produkter avsedda
for leverans till andra medlemsstater kontrolleras med samma noggrannhet som produkter avsedda

att sldppas ut pa marknaden pé deras eget territorium.

6.  Den behdriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten far kontrollera efterlevnaden av
foder- och livsmedelslagstiftningen, genom icke-diskriminerande kontroller. I den utstrackning som
ar absolut nodviandig for genomforandet av den offentliga kontrollen far medlemsstaterna begira att
de foretagare som har levererat varor till dem frin en annan medlemsstat rapporterar om att sidana

varor har tagits emot.

7. Om en medlemsstat vid en kontroll pa destinationsorten, under lagringen eller under
transporten konstaterar bristande efterlevnad skall den vidta lampliga &tgérder, vilka kan inbegripa

atersdndning till ursprungsmedlemsstaten.
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KAPITEL II: BEHORIGA MYNDIGHETER

Artikel 4

Utseende av behoriga myndigheter och verksamhetskriterier

1.  Medlemsstaterna skall utse de behoriga myndigheter som ansvarar for de mél och den

offentliga kontroll som anges i denna férordning.

2. De behoriga myndigheterna skall se till

a)  att den offentliga kontrollen av levande djur, foder och livsmedel i alla led av produktions-,
bearbetnings- och distributionskedjan och av anvéndningen av foder ér effektiv och

dndamalsenlig,

b)  att det inte foreligger ndgon intressekonflikt for den personal som utfor den offentliga

kontrollen,

c) attde har, eller har tillgang till, lamplig laboratoriekapacitet for provning och tillrackligt stor,
for Aandamaélet vil kvalificerad och erfaren personal, sa att offentliga kontroller och ddrmed

forbundna uppgifter kan utforas &ndamalsenligt och effektivt,

d) attde har lampliga och vil underhéllna utrymmen och utrustning, s att personalen kan utféra

den offentliga kontrollen &ndamalsenligt och effektivt,
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e) attde har de juridiska befogenheter som krivs for att utféra offentliga kontroller och vidta

atgirder som foreskrivs enligt denna foérordning,

f)  att de har beredskapsplaner och dr beredda att genomfora sddana planer i nddsituationer.

g) att foder- och livsmedelsforetagarna ér skyldiga att underga de inspektioner som genomfors 1
enlighet med denna f6rordning och att bistad den behdriga myndighetens personal nér den

genomfor sina uppgifter.

3. Nair en medlemsstat ger en annan myndighet eller andra myndigheter &n den centrala behoriga
myndigheten behorighet att utfora offentlig kontroll, i synnerhet myndigheter pa regional eller lokal
niva, skall en effektiv och andamalsenlig samordning mellan alla berérda behoriga myndigheter

sikerstéllas, inbegripet, i forekommande fall, pa milj6- och hilsoskyddsomradet.

4.  De behoriga myndigheterna skall sékerstilla den offentliga kontrollens opartiskhet, kvalitet
och enhetlighet pa alla nivaer. De kriterier som dr fortecknade i punkt 2 méste fullt ut respekteras av

varje myndighet som tilldelats befogenhet att genomfora offentliga kontroller.

5. Nir det inom en behorig myndighet finns mer dn en enhet med behorighet att utfora offentlig
kontroll, skall en effektiv och &ndamalsenlig samordning och ett effektivt och andamalsenligt

samarbete mellan dessa olika enheter sdkerstillas.
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6.  De behoriga myndigheterna skall utfora interna revisioner eller l1ata utfora externa revisioner
och skall med beaktande av resultaten vidta ldmpliga atgérder for att sdkerstélla att de uppfyller
madlen i denna forordning. Dessa revisioner skall bli féremal for oberoende granskning och

genomforas pd ett sitt som tilldter insyn.

7. Detaljerade foreskrifter for tillimpningen av denna artikel far faststillas i enlighet med

forfarandet 1 artikel 62.3.

Artikel 5

Delegering av sérskilda uppgifter i den offentliga kontrollen

1. Den behdriga myndigheten far delegera sirskilda uppgifter i den offentliga kontrollen till ett

eller flera kontrollorgan i enlighet med punkterna 2, 3 och 4.

En forteckning 6ver de uppgifter som far eller inte far delegeras fér faststéllas i enlighet med

forfarandet 1 artikel 62.3.

De atgdrder som avses 1 artikel 54 far emellertid inte delegeras.

2. Den behdriga myndigheten far delegera vissa uppgifter till ett sirskilt kontrollorgan, endast

om

a)  det finns en exakt beskrivning av de uppgifter som kontrollorganet far utfora och av de villkor

under vilka uppgifterna far utforas,
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b)

d)

det kan visas att kontrollorganet

1) har den sakkunskap, utrustning och uppbyggnad som krévs {or att utfora de uppgifter

som har delegerats,

11)  har tillrdckligt stort antal av for &ndamaélet vl kvalificerad och erfaren personal och

ii1)  &r opartiskt och fritt fran intressekonflikter nér det géller utdvandet av de uppgifter som

har delegerats,

kontrollorganet verkar och &r ackrediterat i enlighet med europeisk standard EN 45004
"Allménna kriterier pa verksamhet av olika typer av organ som utfor kontroll" och/eller en

annan standard, om den dr mer tillamplig for de delegerade uppgifterna,

laboratorierna verkar i enlighet med standarderna i artikel 12.2,

kontrollorganet meddelar resultaten av de kontroller som har utforts till den behoriga
myndigheten, regelbundet och nérhelst den behoriga myndigheten begér det; om resultaten av
kontrollerna indikerar eller visar att det dr sannolikt att bestimmelserna inte efterlevs, skall

kontrollorganet omedelbart underrétta den behdriga myndigheten om detta,

det finns en effektiv och andamalsenlig samordning mellan den delegerande behoriga

myndigheten och kontrollorganet.
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3. De behoriga myndigheter som delegerar sérskilda uppgifter till kontrollorgan skall vid behov
genomfora revisioner eller inspektioner av kontrollorganen. Om det vid revisionen eller
inspektionen framgar att sidana organ inte utfor de uppgifter som har delegerats till dem pa korrekt
satt, far den delegerande behoriga myndigheten dterkalla delegeringen. Den skall aterkalla

delegeringen utan dréjsmal, om kontrollorganet inte snabbt vidtar 1dmpliga korrigerande atgérder.

4.  Medlemsstater som Onskar delegera sirskilda kontrolluppgifter till ett kontrollorgan skall

meddela kommissionen. Meddelandet skall innehalla utforliga uppgifter om

a)  delegerande behorig myndighet,

b)  delegerade uppgifter, och

c)  kontrollorgan till vilket uppgiften skall delegeras.

Artikel 6

Personal som utfor offentlig kontroll

Den behdriga myndigheten skall se till att samtlig personal som utfor offentlig kontroll

a)  far utbildning som ar lamplig for deras kompetensomréde och som gor att de med erforderlig

kompetens kan utfora sina uppgifter och utfora offentlig kontroll pa ett enhetligt sétt. Denna

utbildning skall allt efter omstdndigheterna omfatta de omraden som anges i bilaga II kapitel I,



30.4.2004 NY Europeiska unionens officiella tidning L 165/ 30

b)  haller sig uppdaterade pa sina respektive kompetensomraden och vid behov far regelbunden

vidareutbildning, och

c¢)  kan samarbeta 6ver kompetensomréaden.

Artikel 7

Insyn och sekretess

1. Den behdriga myndigheten skall sdkerstdlla en hog grad av insyn nér den bedriver sin
verksamhet. For detta &ndamal skall relevant information som innehas av myndigheten goras

tillgdnglig for allmédnheten snarast mojligt.

Allménheten skall i regel ha tillgéng till
a)  information om den behoriga myndighetens kontrollverksamhet och dess effektivitet,

b) information i enlighet med artikel 10 i forordning (EG) nr 178/2002.

2. Den behoriga myndigheten skall pa [dmpligt sétt sdkerstélla att dess personal inte ldmnar ut
information som den fatt del av i samband med utdvandet arbetet med offentliga kontroller och som
ar av den arten att den i vederborligen motiverade fall omfattas av sekretess. Sekretesskyddet far
inte hindra spridning via behoriga myndigheter av den information som avses i punkt 1 b.
Bestdmmelserna 1 Europaparlamentets och radets direktiv 95/46/EG av den 24 oktober 1995 om
skydd for enskilda personer med avseende pa behandling av personuppgifter och om det fria flodet

av sadana uppgifter' skall inte paverkas.

! EGT L 281, 23.11.1995, s. 31. Direktivet dndrat genom férordning (EG) nr 1882/2003.
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3. Den information som omfattas av sekretesskydd inbegriper foljande:

- Sekretess 1 samband med forundersokning eller pagiende rétteging.

—  Personppgifter.

—  De dokument som omfattas av ett undantag enligt Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets,

o . . . 1
radets och kommissionens handlingar.

- Den information som skyddas av nationell lagstiftning och gemenskapslagstiftning, sérskilt
ndr det giller tystnadsplikt, sekretess vid overldggningar, internationella forbindelser och

nationellt forsvar.

Artikel 8

Forfaranden for kontroll

1. De behoriga myndigheterna skall utfora offentliga kontroller i enlighet med dokumenterade
forfaranden. Dessa forfaranden skall inbegripa information och instruktioner till den personal som

genomfor offentlig kontroll pa bl.a. de omraden som avses 1 bilaga II kapitel II.

2. Medlemsstaterna skall se till att det finns rattsliga forfaranden for att sékerstélla att personalen
vid de behdriga myndigheterna har tilltrdde till foder- och livsmedelsforetagarnas lokaler och

tillgédng till deras dokumentation, sa att de kan utfora sina uppgifter pé ett korrekt sétt.

! EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. De behoriga myndigheterna skall ha inréttat forfaranden for att

a)  kontrollera att den offentliga kontroll som de utfor ér effektiv, och

b)  setill att korrigerande atgirder vidtas vid behov och att den dokumentation som avses

1 punkt 1 halls uppdaterad pa lampligt sitt.

4.  Kommissionen fér utarbeta vigledningar for den offentliga kontrollen i enlighet med

forfarandet i artikel 62.2.

Dessa vigledningar far i synnerhet innehalla rekommendationer om offentlig kontroll av

a)  genomforandet av HACCP-principerna,

b) ledningssystem som foder- eller livsmedelsforetagare tillimpar for att uppfylla kraven i1 foder-

eller livsmedelslagstiftningen,

c¢) den mikrobiologiska, fysiska och kemiska foder- och livsmedelssidkerheten.
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Artikel 9
Rapporter

1. Den behdriga myndigheten skall uppritta rapporter om den offentliga kontrollen som den har

utfort.

2. Rapporterna skall innehdlla en beskrivning av syftet med den offentliga kontrollen, den
kontrollmetod som tilldimpats, resultaten av den offentliga kontrollen och i1 forekommande fall de

atgéarder som skall vidtas av den berdrda foretagaren.

3. Atminstone vid bristande efterlevnad skall den behoriga myndigheten limna en kopia av den

rapport som avses i punkt 2 till den berdrda foretagaren.

Artikel 10

Kontrollverksamhet, kontrollmetoder och kontrollteknik
1. Uppgifter i samband med offentlig kontroll skall i allménhet utféras med anvéndning av
lampliga kontrollmetoder och kontrolltekniker sdsom kartldggning, 6vervakning, verifiering,
revision, inspektion, provtagning och analys.

2. Offentlig kontroll av foder och livsmedel skall bland annat inbegripa foljande verksamhet.

a)  Granskning av alla kontrollsystem som inréttats av foder- och livsmedelsforetagarna och de

resultat som erhéllits genom dessa.
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b)  Inspektion av
1)  primdrproduktionsanlidggningar, foder- och livsmedelsforetag, inklusive deras
omgivning, lokaler, kontor, utrustning, anliggningar och maskiner, transporter samt

foder och livsmedel,

i1)  ravaror, ingredienser, processhjilpmedel och andra produkter som anvénds for

beredning och framstillning av foder och livsmedel,

1i1)  halvfabrikat,

iv) material och foremal avsedda att komma i kontakt med livsmedel,

v)  produkter och metoder for rengéring och underhéll samt bekdmpningsmedel,

vi) maérkning, presentation och reklam.

c¢)  Kontroll av hygienforhallandena i foder- och livsmedelsforetag.

d) Beddmning av rutinerna for god tillverkningssed (GMP), god hygienpraxis, god lantbrukssed

och HACCP, varvid hédnsyn skall tas till anvindningen av de vidgledningar som faststélls i

enlighet med gemenskapslagstiftningen.
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e)  Granskning av skriftlig eller annan dokumentation som kan vara relevant f6r bedomningen av

foder- och livsmedelslagstiftningens efterlevnad.

f)  Utfragning av foder- och livsmedelsforetagare och deras personal.

g)  Avldsning av métinstrument installerade av foder- eller livsmedelsforetaget.

h)  Mitning som utfors med den behdriga myndighetens egna instrument for att kontrollera de

méitningar som foder- eller livsmedelsforetaget har gjort.

1)  Annan verksamhet som krévs for att se till att forordningens mal uppfylls.

KAPITEL III: PROVTAGNING OCH ANALYS

Artikel 11

Provtagnings- och analysmetoder

1.  De provtagnings- och analysmetoder som anvinds i den offentliga kontrollen skall

Overensstimma med relevanta gemenskapsforeskrifter eller,

a) om sddana inte finns, med internationellt erkéinda bestimmelser eller protokoll, t.ex. sdidana
som har godkénts av Europeiska standardiseringskommittén (CEN) eller saidana om vilka

Overenskommits i nationell lagstiftning, eller
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b) 1avsaknad av ovanstdende, med andra metoder som ldmpar sig for det avsedda d&ndamalet

eller som tagits fram i enlighet med vetenskapliga protokoll.

2. Om punkt 1 inte dr tillimplig, far analysmetoderna valideras vid ett enda laboratorium enligt

ett internationellt erként protokoll.

3. Analysmetoderna skall om mgjligt kéinnetecknas av de relevanta kriterierna i bilaga III.

4.  Tillimpningsatgérder far vidtas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3 for

a)  provtagnings- och analysmetoder, inklusive de verifierings- eller referensmetoder som skall

anvandas vid tvister,

b)  prestationskriterier, analysparametrar, mitosdkerhet och forfaranden for validering av de

metoder som avses i a, och

c)  bestammelser for tolkning av resultat.
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5. De behoriga myndigheterna skall inrétta lampliga forfaranden for att sékerstélla rétten for de
foder- och livsmedelsforetagare vars produkter dr foremal for provtagning och analys att begira ett
kompletterande expertutlitande, utan att det paverkar de behoriga myndigheternas skyldighet att i

nddsituationer omedelbart vidta dtgarder.
6.  De skall sérskilt se till att foder- och livsmedelsforetagarna i detta syfte kan fa tillrackligt
antal prov for ett kompletterande expertutldtande, utom nér detta &r omdjligt nér det ror sig om

mycket lattfordarvliga produkter eller endast en mycket liten méngd substrat finns att tillga.

7. Proverna skall hanteras och médrkas sé att bade deras rittsliga och deras analytiska giltighet

sakerstalls.

Artikel 12

Officiella laboratorier

1. Den behdriga myndigheten skall utse laboratorier som far analysera prover som tagits vid

offentlig kontroll.

2. Den behoriga myndigheten far dock endast utse laboratorier som bedriver verksamhet, och ar

bedémda och ackrediterade i enlighet med foljande europeiska standarder:

a)  ENISO/IEC 17025 "Allmédnna kompetenskrav for provnings- och kalibreringslaboratorier".
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b)  EN 45002 "Provningslaboratorier — Allmadnna krav for bedoémning".

c) EN45003 "Ackrediteringssystem for kalibrerings- och provningslaboratorier — Allmanna
krav pa verksamhet och for godkdnnande".

Hénsyn skall dérvid tas till de kriterier for olika analysmetoder som faststills 1 gemenskapens

foder- och livsmedelslagstiftning.

3. Ackrediteringen och bedomningen av de provningslaboratorier som avses i punkt 2 far avse

enskilda metoder eller grupper av metoder.

4.  Den behoriga myndigheten far aterkalla den utndmning som avses i punkt 1 nér villkoren

i punkt 2 inte ldngre ar uppfyllda.

KAPITEL IV: KRISHANTERING

Artikel 13

Beredskapsplaner for foder och livsmedel

1. For tillampningen av den allminna plan for krishantering som avses i artikel 55 1 forordning
(EG) nr 178/2002 skall medlemsstaterna upprétta beredskapsplaner for atgarder som omedelbart
skall vidtas om foder eller livsmedel visar sig utgora en allvarlig risk for ménniskor eller djur,

antingen direkt eller via miljon.
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2. Iberedskapsplanerna skall det anges

a)  vilka administrativa myndigheter som skall medverka,

b)  deras befogenheter och ansvarsomraden, och

c) kanaler och forfaranden for informationsutbyte mellan de berdrda parterna.

3. Medlemsstaterna skall alltefter behov se 6ver dessa beredskapsplaner, sérskilt i samband med
organisationsédndringar inom den behoriga myndigheten och eller som en f6ljd av praktiska

erfarenheter, bland annat fran simuleringsévningar.

4.  Vid behov kan genomforandeatgérder antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3. Sddana
atgirder skall faststdlla harmoniserade bestimmelser avseende beredskapsplaner i den omfattning
som dr nddvéndig for att sdkerstélla att beredskapsplanerna dr forenliga med den allménna plan for
krishantering som avses i artikel 55 1 forordning (EG) nr 178/2002. Av atgéarderna skall det vidare

framga hur berorda parter skall medverka i utarbetandet och verkstéllandet av beredskapsplanerna.
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KAPITEL V: OFFENTLIGA KONTROLLER AV INFORSELN AV
FODER OCH LIVSMEDEL FRAN TREDJELANDER

Artikel 14

Offentlig kontroll av foder och livsmedel av animaliskt ursprung

1.  Denna forordning skall inte paverka de krav pa veterindrkontroller av foder och livsmedel av
animaliskt ursprung som foreskrivs i direktiv 97/78/EG. Den behoriga myndighet som utsetts i
enlighet med direktiv 97/78/EG skall dessutom utfora offentliga kontroller for att i forekommande
fall kontrollera efterlevnaden av de aspekter av foder- och livsmedelslagstiftningen som inte

omfattas av direktivet, inklusive de aspekter som avses 1 avdelning VI kapitel II i denna férordning.

2. De allminna bestimmelserna i artiklarna 18-25 i denna forordning skall dven gélla for
offentliga kontroller av allt foder och alla livsmedel, 4ven foder och livsmedel av animaliskt

ursprung.

3. Tillfredsstillande resultat vid kontroller av varor som

a) omfattas av ett av de tullférfaranden som avses 1 artikel 4.16 b—4.16 f i férordning (EEG)
nr 2913/92, eller

b)  skall hanteras i frizoner eller frilager i den mening som avses i artikel 4.15 b i1 férordning

(EEG) nr 2913/92,

skall varken paverka foder- och livsmedelsforetagarnas skyldighet att se till att foder och livsmedel
foljer foder- och livsmedelslagstiftningen fran och med att de dvergér till fri omséttning, eller

hindra ytterligare offentlig kontroll av berort foder eller livsmedel.
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Artikel 15

Offentlig kontroll av foder och livsmedel av icke-animaliskt ursprung

1. Den behdriga myndigheten skall regelbundet genomfora offentliga kontroller av foder och
livsmedel av icke-animaliskt ursprung som inte omfattas av direktiv 97/78/EG och som importeras
till de territorier som anges 1 bilaga I. Myndigheten skall genomf6ra denna kontroll pa grundval av
den flerdriga nationella kontrollplan som upprittats i enlighet med artiklarna 41-43 och mot
bakgrund av potentiella risker. Kontrollerna skall omfatta alla aspekter av foder- och

livsmedelslagstiftningen.

2. Dessa kontroller skall genomforas pa en lamplig plats, inbegripet platsen for inforsel av varor
till ett av de 1 bilaga I angivna territorierna, pd platsen for 6vergangen till fri omséttning, i lager, i de
importerande foder- och livsmedelsforetagarnas lokaler eller i andra led av foder- och
livsmedelskedjan.

3. Kontrollerna far dven genomforas betridffande varor som

a)  omfattas av ett av de tullforfaranden som avses i artikel 4.16 b—4.16 f'i forordning (EEG)
nr 2913/92, eller

b)  som skall foras in i frizoner eller frilager enligt artikel 4.15 b 1 férordning (EEG) nr 2913/92.
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4.  Tillfredsstdllande resultat vid de kontroller som avses i punkt 3 skall varken paverka foder-
och livsmedelsforetagarnas skyldighet att se till att foder och livsmedel foljer foder- och
livsmedelslagstiftningen fran och med tidpunkten d& de dvergar till fri omséttning, eller hindra att

ytterligare offentlig kontroll av berdrt foder eller livsmedel utfors.

5. En forteckning 6ver sddant foder och livsmedel av icke-animaliskt ursprung som pa grundval
av kinda eller oforutsedda risker skall underkastas stringare offentliga kontroller pa platsen for
inforsel till de territorier som avses i bilaga I skall uppréttas och uppdateras i enlighet med
forfarandet 1 artikel 62.3. Frekvensen och typen av dessa kontroller skall faststéllas enligt samma
forfarande. Det far samtidigt faststéllas avgifter for dessa kontroller i1 enlighet med samma

forfarande.

Artikel 16

Typer av kontroll av foder och livsmedel av icke-animaliskt ursprung

1. Den offentliga kontroll som avses i artikel 15.1 skall innefatta atminstone en systematisk

dokumentkontroll, stickprovsundersokningar av identiteten och, vid behov, en fysiskt kontroll.

2. Fysiska kontroller skall genomf6ras med en frekvens som beror pa

a)  de risker som hinger samman med olika typer av foder och livsmedel,

b) tidigare erfarenheter vad giller ursprungslandets, ursprungsanldggningens och de

importerande och exporterande foder- eller livsmedelsforetagarnas efterlevnad av kraven for

den berorda produkten,
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c) de kontroller som det foder- eller livsmedelsforetag som senast importerade produkten har

utfort,

d)  de garantier som den behdriga myndigheten i ursprungstredjelandet har givit.

3. Medlemsstaterna skall se till att fysiska kontroller genomfors under ldmpliga betingelser och
pa en plats med tillgdng till Idmpliga anordningar for kontroll, dir undersdkningar kan utforas
ordentligt, ett antal till riskhanteringen anpassade prover tas och foder och livsmedel hanteras pa ett
hygieniskt sétt. Proverna skall hanteras sa att bade deras rattsliga och deras analytiska giltighet
sdkerstélls. Medlemsstaterna skall se till att utrustning och metoder lampar sig for kontroll av de

gransvirden som faststéllts 1 gemenskapslagstiftning eller nationell lagstiftning.

Artikel 17

Inforselstillen och forhandsanméilan

1.  Medlemsstaterna skall, for genomforandet av den offentliga kontroll som avses i artikel 15.5

— utse bestamda stéllen for inforsel till sitt territorium som dr utrustade med ldmpliga

anordningar for kontroll av de olika foder- och livsmedelstyperna, och

— kréva att de foder- och livsmedelsforetagare som &r ansvariga for sindningarna

forhandsanmiler sdndningarnas ankomst och beskaffenhet.

Medlemsstaterna far tillimpa samma bestimmelser for annat foder av icke-animaliskt ursprung.
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2. Medlemsstaterna skall underritta kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om alla

atgirder de vidtar enligt punkt 1.

De skall utforma dessa atgérder pa ett sddant sétt att onodiga avbrott i handeln undviks.

Artikel 18

Atgérder vid misstanke

Vid misstanke om bristande efterlevnad eller om det foreligger tveksamhet om séndningens
identitet eller faktiska destination, eller i friga om dverensstimmelsen mellan sdndningen och
garantier som intygats, skall den behoriga myndigheten utfora offentliga kontroller for att bekrifta
eller undanrdja misstankar eller tveksamheter. Den behoriga myndigheten skall omhédnderta den

berdrda sdndningen tills den erhillit resultaten av den offentliga kontrollen.

Artikel 19

Atgirder efter offentlig kontroll av foder och livsmedel fran tredjeléinder

1. Den behdriga myndigheten skall omhédnderta livsmedel eller foder fran tredjelinder som inte
overensstammer med bestimmelserna i foder- eller livsmedelslagstiftningen, och efter att ha hort de
foder- eller livsmedelsforetagare som ansvarar for sandningen skall den vidta foljande atgérder i

friga om sadant foder eller livsmedel:

a)  Forordna om att fodret eller livsmedlet destrueras, blir foremél for sirskild behandling i
enlighet med artikel 20 eller atersénds utanfor gemenskapen i enlighet med artikel 21; andra
lampliga atgérder far ocksa vidtas, t.ex. anvindning av foder eller livsmedel for andra

dndamal dn de som de ursprungligen var avsedda for.
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b)  Om fodret eller livsmedlet redan har sldppts ut pa marknaden, 6vervaka det eller om sa krévs
forordna om att det aterkallas eller dras tillbaka fran marknaden innan ndgon av de atgéarder

som anges ovan vidtas.

c)  Se till att foder och livsmedel inte ger upphov till skadliga effekter pd méanniskors eller djurs
hilsa, varken direkt eller via miljon under eller 1 avvaktan pa genomférande av ndgon av de

atgirder som avses i leden a och b.

2. Om emellertid

a)  det vid de offentliga kontroller som avses i artiklarna 14 och 15 framgar att en sdndning &r
skadlig eller icke sdker for manniskors eller djurs hélsa, skall den behoériga myndigheten
omhinderta den aktuella sdndningen i avvaktan pa att den destrueras eller vidta andra

lampliga dtgéarder som dr nddvéndiga for att skydda ménniskors och djurs hilsa,

b)  foder eller livsmedel av icke-animaliskt ursprung som &r foremal for strangare kontroller i
enlighet med artikel 15.5 inte kontrollerats eller hanterats i enlighet med vad som faststlls i
artikel 17, skall den behoriga myndigheten se till att det utan drojsmal aterkallas och

omhéndertas och att det dédrefter antingen destrueras eller dtersénds i enlighet med artikel 21.

3. Om foder och livsmedel nekas inforsel skall den behdriga myndigheten informera
kommissionen och de dvriga medlemsstaterna om sakforhallandet och om de aktuella produkternas
identitet i enlighet med det forfarande som anges 1 artikel 50.3 1 forordning (EG) nr 178/2002 samt

underritta tullen om sitt beslut och samtidigt informera om séndningens slutliga destination.
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4.  Beslut avseende sdndningar skall omfattas av ritten att 6verklaga enligt artikel 54.3.

Artikel 20
Sérskild behandling

1. Den sirskilda behandling som avses i artikel 19 kan innebédra

a)  behandling eller bearbetning for att bringa fodret eller livsmedlet i dverensstimmelse med
kraven i gemenskapslagstiftningen eller med kraven i ett tredjeland som produkterna

atersénds till, daribland dekontaminering om sa ar lampligt, dock inte utspaddning.

b)  bearbetning pa nagot annat lampligt sdtt for andra &ndamal 4n att anvdndas som foder eller

livsmedel.

2. Den behoriga myndigheten skall se till att den sédrskilda behandlingen utfors pa anlédggningar
under myndighetens eller en annan medlemsstats kontroll och i enlighet med de villkor som
faststéllts 1 enlighet med forfarandet i artikel 62.3 eller, om sddana villkor inte faststillts, i enlighet

med nationella regler.

Artikel 21

Atersindning

1. Den behdriga myndigheten skall tillata atersdndning endast om

a)  destinationen har avtalats med den foder- eller livsmedelsforetagare som ansvarar for

sdndningen, och



30.4.2004 NY Europeiska unionens officiella tidning L 165/ 47

b)  foder- eller livsmedelsforetagaren forst har informerat den behdriga myndigheten i
ursprungstredjelandet eller destinationstredjelandet, om dessa inte dr identiska, om skélen till
att berérda foder eller livsmedel inte kunnat sldppas ut p4 marknaden i gemenskapen och

omstandigheterna kring detta, och

¢) den behoriga myndigheten i destinationstredjelandet, om annat dn ursprungstredjelandet, har

meddelat den behdriga myndigheten att den 4r beredd att godta sdndningen.

2. Utan att det paverkar tillaimpningen av de nationella bestimmelser som giller i fraga om
tidsfrister for att begira in kompletterande expertutlatanden, skall atersdndningen, om resultaten av
den offentliga kontrollen inte hindrar detta, som regel, ske senast 60 dagar efter den dag da den
behoriga myndigheten beslutat om séndningens destination forutom i de fall rattsliga atgérder
vidtagits. Om sidndningen inte har atersdnts inom 60 dagar skall sindningen destrueras om inget

giltigt skal till forseningen foreligger.

3. Ivéntan pé atersédndning eller pa bekriftelse av skilen till att de har avvisats, skall den

behoriga myndigheten omhénderta séndningarna.

4.  Den behoriga myndigheten skall underritta kommissionen och 6vriga medlemsstater 1
enlighet med forfarandet i artikel 50.3 i1 forordning (EG) nr 178/2002, samt underrétta
tullmyndigheterna om sitt beslut. De behdriga myndigheterna skall samarbeta i enlighet med
bestimmelserna i avdelning IV for att vidta ytterligare atgérder som krévs for att forhindra att de

avvisade sdndningarna dterinfors till gemenskapen.
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Artikel 22

Kostnader

Den foder- eller livsmedelsforetagare som ansvarar for séndningen eller dennes ombud skall bira de

behoriga myndigheternas kostnader for verksamheter som avses i artiklarna 18, 19, 20 och 21.

Artikel 23

Godkénnande av kontroller som utfors av tredjeldnder fore export

1. Sérskilda kontroller fore export som ett tredjeland utfor pa foder och livsmedel omedelbart
fore export till gemenskapen for att kontrollera att de exporterade produkterna uppfyller
gemenskapens krav, far godkinnas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3. Godkdnnandet far
endast gilla foder och livsmedel som harstammar fran det berorda tredjelandet och far beviljas for

en eller flera produkter.

2. Nir ett sddant godkdnnande har beviljats far frekvensen av importkontroller av foder och
livsmedel minskas som en f6ljd ddarav. Medlemsstaterna skall dock genomfora offentlig kontroll av
foder och livsmedel som importerats i1 enlighet med godkdnnandet i punkt 1 {or att se till att de

kontroller som utforts i tredjelandet fore export forblir effektiva.
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3.  Godkinnandet i punkt 1 kan endast beviljas ett tredjeland om

a)  det vid en gemenskapsrevision har framkommit att foder eller livsmedel som exporterats till

gemenskapen uppfyller gemenskapens krav, eller likvérdiga krav,

b) de kontroller som utforts i tredjelandet fore leverans anses tillrackligt effektiva och
dndamaélsenliga fOr att kunna ersétta eller reducera de dokument- och identitetskontroller och

fysiska kontroller som anges i gemenskapslagstiftningen.

4.  Idet godkdnnande som avses i punkt 1 skall den behdriga myndighet i tredjelandet som
ansvarar for genomforandet av kontroller fore export anges, och i forekommande fall dven
kontrollorgan till vilket den behoriga myndigheten far delegera vissa uppgifter. En sddan delegering

far endast godkédnnas om kriterierna i artikel 5, eller likvdrdiga villkor, uppfylls.

5. Den behoriga myndigheten och de kontrollorgan som anges i godkénnandet skall ansvara for

kontakterna med gemenskapen.

6.  Den behoriga myndigheten eller kontrollorganet i tredjelandet skall sékerstélla officiell
certifiering av varje sdndning som kontrollerats innan den f0rs in till ett av de territorier som
fortecknas 1 bilaga I. I det godkédnnande som avses i punkt 1 skall en forlaga till sddan certifiering

anges.
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7. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 50.3 i forordning (EG) nr 178/2002 skall
medlemsstaterna, om den offentliga importkontrollen som omfattas av forfarandet 1 punkt 2 visar att
bestammelserna i betydande utstrackning inte foljs, omedelbart anmaéla detta till kommissionen,
ovriga medlemsstater och berorda foretagare i enlighet med det forfarande som anges i

avdelning IV i den hér forordningen; medlemsstaterna skall 6ka antalet séndningar som kontrolleras
och forvara ett lampligt antal prov under lampliga lagringsférhdllanden om sa krévs for en

vederborlig undersdkningen.

8. Om det konstateras att varorna i ett betydande antal sandningar inte dverensstimmer med
uppgifterna i de intyg som utférdats av tredjelandets behoriga myndighet eller kontrollorgan, skall

den reducerade frekvens som avses i punkt 2 inte langre tillimpas.

Artikel 24
Behoriga myndigheter och tullen

1. De behoriga myndigheterna och tullen skall ha ett nira samarbete i genomforandet av den

offentliga kontroll som behandlas i detta kapitel.

2. Tullen skall i frdga om sidndningar av foder och livsmedel av animaliskt ursprung och av foder
och livsmedel som avses i artikel 15.5 inte tillata inforsel eller hantering i frizoner eller frilager utan

den behoriga myndighetens medgivande.
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3. Om provtagning sker skall den behdriga myndigheten informera tullen och de berérda
foretagarna om detta och uppge om varorna kan slédppas innan resultaten fran analysen av proverna

foreligger, forutsatt att sindningens sparbarhet sékerstills.

4.  Vid overgang till fri omsittning skall de behdriga myndigheterna och tullen samarbeta i

enlighet med bestimmelserna i artiklarna 2—6 i forordning (EEG) nr 339/93.

Artikel 25

Genomforandeétgéirder

1.  Nodvindiga atgirder for att sékerstilla att den offentliga kontrollen vid inforseln av foder och

livsmedel genomfors pa ett enhetligt satt, skall faststdllas enligt forfarandet i artikel 62.3.

2. Narmare bestaimmelser far sarskilt faststallas for

a)  foder och livsmedel som importeras eller som &r foremal for nagot av de tullférfaranden som
anges 1 artikel 4.16 b—4.16 f'i forordning (EEG) nr 2913/92 eller som skall hanteras i frizoner
eller frilager i den mening som avses i artikel 4.15 b 1 férordning (EEG) nr 2913/92,

b) livsmedel som dr avsedda for besittning och passagerare pa transportmedel 1 internationell

trafik,

c) foder och livsmedel som fjéarrbestillts (t.ex. via post, telefon eller Internet) och levererats till

konsumenten,
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d) foder som dr avsett for séllskapsdjur eller hédstar och livsmedel som passagerare och

beséttning pé transportmedel 1 internationell trafik medfor,
e)  sdrskilda villkor eller undantag som géller vissa territorier som anges i artikel 3 i forordning
(EEG) nr 2913/92, for att ta hinsyn till de begridnsningar som f6ljer av de speciella

naturforhallanden som utmérker dessa territorier,

f)  att sékerstilla enhetligheten i beslut av behoriga myndigheter avseende livsmedel och foder

fran tredjeldnder inom ramen for artikel 19,

g)  atersdndningar fran ett tredjeland av produkter med ursprung i gemenskapen,

h)  dokument som méste atfolja sandningar nir prover har tagits.

KAPITEL VI: FINANSIERING AV OFFENTLIG KONTROLL

Artikel 26

Allmén princip

Medlemsstaterna skall se till att tillrickliga finansiella resurser finns tillgéingliga for att
tillhandahalla n6dvéndig personal och andra resurser for offentlig kontroll genom den

finansieringsform som anses ldmplig, exempelvis allmin beskattning, avgifter eller palagor.
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Artikel 27
Avgifter eller palagor

1.  Medlemsstaterna far ta ut avgifter eller palagor for att ticka kostnaderna for offentlig kontroll.

2. Medlemsstaterna skall dock betrdffande de verksamheter som avses 1 bilaga IV, avsnitt A och

i bilaga V, avsnitt A se till att en avgift tas ut.

3. Utan att det paverkar tillampningen av punkterna 4 och 6 skall de avgifter som uttagits for de
sdrskilda verksamheter som anges i bilaga IV, avsnitt A och bilaga V, avsnitt A inte understiga den
minimisats som anges 1 bilaga IV, avsnitt B och bilaga V, avsnitt B. Nir det géller de verksamheter
som avses 1 bilaga IV, avsnitt A far medlemsstaterna dock under en vergangsperiod fram till

den 1 januari 2008 fortsitta att anvdnda de belopp som for nérvarande tillimpas enligt

direktiv 85/73/EEG.

Beloppen i bilaga IV, avsnitt B och i bilaga V, avsnitt B skall uppdateras minst vartannat ar,

i enlighet med forfarandet i artikel 62.3, i synnerhet for att beakta inflationen.

4.  Avgifter som uttagits for offentlig kontroll i enlighet med punkt 1 eller 2

a)  far inte vara hogre in de ansvariga behoriga myndigheternas kostnader i forhallande till de

kriterier som anges i bilaga VI, och

b)  far faststdllas som schablonbelopp pé grundval av de kostnader som de behoriga
myndigheterna haft under en bestimd tid eller, i tillimpliga fall, till de belopp som faststills 1
bilaga IV, avsnitt B eller i bilaga V, avsnitt B.
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5.

d)

6.

egenkontroll och sparning och graden av efterlevnad som konstateras vid offentlig kontroll f6r en

Vid faststillandet av avgifterna skall medlemsstaterna beakta foljande:

Typ av foretag och relevanta riskfaktorer.

Sarskilda omstandigheter for foretag med liten produktion.

De traditionella metoder som anvinds for produktion, bearbetning och distribution.

Behoven hos de foretag som ér lokaliserade i regioner med sérskilda geografiska

begrinsningar.

Nér medlemsstaterna, med anledning av foder- och livsmedelsforetagens system for

viss typ av foder eller livsmedel, eller verksamhet, véljer att genomfora offentlig kontroll vid farre

tillfallen eller for att beakta kriterierna i punkt 5 b—5 d, far de faststélla en ldgre avgift for offentlig

kontroll &n minimibeloppet i punkt 4 b, forutsatt att den berérda medlemsstaten till kommissionen

redovisar

a)

b)

c)

typ av livsmedel, foder eller verksamhet som avses,

kontroller som genomforts vid de berorda foretagen, och

metoden for att berdkna avgiftssdnkningen.
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7. Om den behoriga myndigheten genomfor flera typer av offentliga kontroller av foder och
livsmedel samtidigt pd en enda anldggning skall den betrakta dessa kontroller som en enda aktivitet

och ta ut en enda avgift.

8. Avgifter som avser importkontroller skall betalas av foretagaren eller dennes foretradare till

den behdriga myndighet som ansvarar for importkontrollen.

9. Auvgifter far inte aterbetalas direkt eller indirekt, férutom i1 de fall de har uttagits felaktigt.

10. Utan att det paverkar de kostnader som hérror fran de utgifter som avses 1 artikel 28 far
medlemsstaterna inte ta ut andra avgifter 4n de som anges i denna artikel for genomforandet av den

hir forordningen.

11. Foretagare eller andra berdrda foretag eller deras foretradare skall £ ett kvitto pa att

avgifterna har betalats.

12.  Medlemsstaterna skall offentliggdra metoden for berdkning av avgifterna och informera
kommissionen om denna. Kommissionen skall undersoka om avgifterna uppfyller kraven i denna

forordning.
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Artikel 28

Kostnader for extra offentlig kontroll

Om pévisandet av bristande efterlevnad medfor offentlig kontroll som gar utdver den behoriga
myndighetens normala kontrollverksamhet, skall den behoriga myndigheten debitera den foretagare
som har ansvaret for den bristande efterlevnaden eller far den behoriga myndigheten debitera den
foretagare som dger eller innehar produkterna vid den tid da den extra offentliga kontrollen
genomfors for de kostnader som dessa extra offentliga kontroller medfor. Med normal
kontrollverksamhet avses den rutinkontrollverksamhet som krévs i gemenskapens lagstiftning eller i
nationell lagstiftning, och sérskilt den som beskrivs 1 den plan som avses i artikel 41. Verksamhet
utover normal kontrollverksamhet omfattar provtagning och analys av prover samt andra kontroller
som dr nddvéndiga for att undersdka problemets omfattning, att kontrollera om korrigeringsatgarder

har vidtagits eller for att uppticka och/eller bekrifta bristande efterlevnad.

Artikel 29

Kostnadsniva

Vid faststillandet av nivan for den kostnad som avses 1 artikel 28 skall hdansyn tas till principerna i

artikel 27.
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1.

KAPITEL VII: OVRIGA BESTAMMELSER

Artikel 30
Officiell certifiering

Utan att det paverkar tillimpningen av krav pa officiell certifiering som antagits av djurhilso-

eller djurskyddsskaél far krav antas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3 avseende foljande:

a)

b)

g)

Under vilka omstandigheter officiell certifiering krévs.

Utformningen av intyget.

Intygsgivarens kompetens.

De principer som skall iakttas fOr att garantera tillforlitlig certifiering, diribland elektronisk

certifiering.

De forfaranden som skall iakttas nér intyg dras tillbaka eller ersétts.

Sandningar som delas upp i mindre sdndningar eller som blandas med andra séndningar.

Dokument som skall atf6lja varorna efter det att offentlig kontroll har genomforts.
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2. Om officiell certifiering kravs skall det sékerstéllas att

a)  det finns ett samband mellan intyget och sdndningen,

b)  uppgifterna pa intyget ar riktiga och tillforlitliga.

3. lett standardintyg skall, dir det 4r relevant, krav pé officiell certifiering av foder och

livsmedel kombineras med andra krav pd officiell certifiering.

Artikel 31

Registrering/godkénnande av foder- och livsmedelsanldggningar

1. a) Behoriga myndigheter skall faststilla de forfaranden som foder- och
livsmedelsforetagarna skall iaktta vid ans6kan om registrering av sina anldggningar
i enlighet med forordning (EG) nr .../...", direktiv 95/69/EG eller med den kommande

forordningen om foderhygien.

b)  De skall uppritthalla en aktuell forteckning 6ver de foder- och livsmedelsforetagare
som har registrerats. Om det redan finns en sddan forteckning for andra andamal kan

den dven anvindas for den hér forordningens syften.

Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../... av den ... om faststdllande av krav pa
livsmedelshygien (EUT L ...).
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2 a)  Behoriga myndigheter skall faststélla de forfaranden som foder- och
livsmedelsforetagarna skall iaktta vid ans6kan om godkénnande for sina anldggningar
enligt forordning (EG) nr .../ L forordning (EG) nr .../ .1, direktiv 95/69/EG eller den
kommande forordningen om foderhygien.
b)  Naér den behoriga myndigheten mottar en ansdkan om godkdnnande fran en foder- eller
livsmedelsforetagare skall myndigheten genomfora ett besok pa platsen.
c¢) Den far endast godkdnna en anldggning for den berorda verksamheten om foder- eller
livsmedelsforetagaren har visat att alla relevanta krav 1 foder- eller
livsmedelslagstiftningen &r uppfyllda.
d)  Den behoriga myndigheten far utfarda ett villkorat godkdnnande om det framgar att

anldggningen uppfyller alla krav pa uppbyggnad och utrustning. Den skall bevilja fullt
godkédnnande forst om det vid en ny offentlig kontroll av anldggningen inom

tre manader efter det att det villkorliga godkdnnandet har beviljats framgar att
anlidggningen uppfyller de dvriga relevanta kraven i foder- eller
livsmedelslagstiftningen. Om det har gjorts vésentliga framsteg men anldggningen dnda
inte uppfyller samtliga relevanta krav far den behoriga myndigheten forldnga det
villkorade godkidnnandet. Ett villkorat godkidnnande fir dock inte vara ldngre &n totalt

sex manader.

Not till EUT: For in numret pa forordningen fran fotnot 1 pé foregaende sida.

Europaparlamentets och radet forordning (EG) nr .../... av den ... om faststillande av sérskilda

hygienregler for livsmedel av animaliskt ursprung avseddda att anvdndas som livsmedel och
om dndring av direktiven 89/662/EEG och 91/67/EEG (EUT L ...).
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Den behoriga myndigheten skall se 6ver godkdnnandet av anldggningar nédr den
genomfor offentlig kontroll. Om den behdriga myndigheten upptécker allvarliga brister
eller vid upprepade tillfallen méste avbryta produktionen vid en anldggning, och foder-
eller livsmedelsforetagaren inte kan ldmna tillrdckliga garantier betrdffande den
framtida produktionen skall den behoriga myndigheten inleda forfaranden for att
aterkalla godkédnnandet av anldggningen. Den behoriga myndigheten kan tillfalligt
upphéva godkidnnandet av en anldggning om foder- eller livsmedelsforetagaren kan

garantera att bristerna kommer att atgardas inom rimlig tid.

De behoriga myndigheterna skall halla aktuella forteckningar 6ver godkénda
anlidggningar uppdaterade och gora dem tillgingliga for de 6vriga medlemsstaterna och

allménheten pé ett sitt som far preciseras i enlighet med forfarandet i artikel 62.3.
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AVDELNING III

REFERENSLABORATORIER

Artikel 32

Gemenskapens referenslaboratorier

1. Gemenskapens referenslaboratorier for foder och livsmedel i bilaga VII skall ha ansvaret for

att

a)  forse nationella referenslaboratorier med uppgifter om analysmetoder, inbegripet

referensmetoder,

b)  samordna nationella referenslaboratoriers tillimpning av metoderna 1 led a, sdrskilt genom
jdmforande tester och sédkerstilla 1damplig uppfoljning av sddana jimforande tester i enlighet

med tillgéngliga internationellt erkdnda protokoll,

c) inom sitt kompetensomrade samordna praktiska arrangemang som kréavs for att tillimpa nya

analysmetoder och informera nationella referenslaboratorier om framstegen pé detta omréde,

d) anordna grund- och padbyggnadsutbildning for personal vid nationella referenslaboratorier och

for experter fran utvecklingslénder,
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b)

d)

tillhandahalla vetenskapligt och tekniskt stod till kommissionen, sarskilt om medlemsstaterna

ifragasitter analysresultat,

samarbeta med laboratorier som ansvarar for foder- och livsmedelsanalyser i tredjeldnder.
Gemenskapens referenslaboratorier inom djurhédlsosektorn skall ansvara for att

samordna de metoder som anvdnds i medlemsstaterna for att diagnostisera sjukdomar,

ge aktivt stod nér det géller att diagnostisera utbrott av sjukdomar i medlemsstaterna genom
att ta emot isolat av patogener for bekriftande diagnos, karakterisering samt epizootiska

undersokningar,

underlétta grundutbildning och vidareutbildning av experter inom laboratoriediagnostik,

1 syfte att harmonisera diagnostikmetoderna i hela gemenskapen,

samarbeta, i friga om metoder for att diagnosticera djursjukdomar inom sitt
kompetensomrade, med behdriga laboratorier i de tredjeldnder dér dessa sjukdomar ar

vanliga,

anordna grundutbildning och vidareutbildning for personal vid nationella referenslaboratorier

och for experter fran utvecklingsliander.
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3. Artikel 12.2 och 12.3 skall tillimpas pa gemenskapens referenslaboratorier.

4.  Gemenskapens referenslaboratorier skall

a)  ha personal med lampliga kvalifikationer och tillracklig utbildning i de diagnostiska och

analytiska tekniker som anvinds inom dess kompetensomrade,

b) forfoga 6ver den utrustning och de produkter som krévs for att utfora de dlagda uppgifterna,

c¢)  haen lamplig, administrativ uppbyggnad,

d)  setill att personalen respekterar att vissa uppgifter, resultat eller viss information dr av

konfidentiell natur,

e) hatillrdckliga kunskaper om internationella standarder och internationell praxis,

f)  itillimpliga fall tillhandahalla en aktuell forteckning over tillgidngliga referenssubstanser och
reagenser samt en uppdaterad forteckning 6ver tillverkare och leverantorer av dessa
substanser och reagenser,

g)  beakta forskningsverksamhet pd nationell niva och pa gemenskapsniva,

h)  ha utbildad personal tillgénglig i hdndelse av nddsituationer inom gemenskapen.
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5. Andra referenslaboratorier pd gemenskapsniva, som &r relevanta for de omraden som anges
1 artikel 1, far tas med 1 bilaga VII i enlighet med forfarandet 1 artikel 62.3. I enlighet med samma
forfarande far bilaga VII uppdateras.

6.  Ytterligare ansvarsomraden och uppgifter for gemenskapens referenslaboratorier far

faststillas 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 62.3.

7. Gemenskapens referenslaboratorier far erhalla finansiellt gemenskapsstdd 1 enlighet med

artikel 28 i radets beslut 90/424/EEG av den 26 juni 1990 om utgifter inom veterindromradet."

8. Gemenskapens referenslaboratorier far bli foremal for gemenskapens kontroller for att
kontrollera efterlevnaden av kraven i denna forordning. Om det av dessa kontroller framgér att ett
laboratorium inte uppfyller de krav eller fullgér de uppgifter som de utsetts for, far erforderliga

atgirder vidtas 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 62.3.

9.  Punkterna 1-7 dr tilldimpliga utan att det paverkar tillimpningen av nidrmare bestimmelser

och da i synnerhet i kapitel VI i férordning (EG) nr 999/2001 och artikel 14 i direktiv 96/23/EG.

! EGT L 224, 18.8.1990, s. 19. Beslutet senast dndrat genom foérordning (EG) nr 806/2003.
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Artikel 33

Nationella referenslaboratorier

1.  Medlemsstaterna skall se till att minst ett nationellt referenslaboratorium utses for varje
referenslaboratorium pa gemenskapsniva som avses i artikel 32. En medlemsstat far utse ett
laboratorium belédget i en annan medlemsstat eller i en medlem i Europeiska
frihandelssammanslutningen Efta, och ett laboratorium far utgdra nationellt referenslaboratorium

for mer 4n en medlemsstat.

2. Dessa nationella referenslaboratorier skall

a)  samarbeta med gemenskapens referenslaboratorium inom sitt kompetensomrade,

b)  samordna, inom sitt kompetensomrade, verksamheten pa officiella laboratorier som ar

ansvariga for analyser enligt artikel 11,

c) vid behov organisera jamforande test av de officiella nationella laboratorierna och sikerstélla

en lamplig uppfoljning av sddana jamférande tester,

d)  setill att informationen fran gemenskapens referenslaboratorium vidarebefordras till den

behoriga myndigheten och officiella nationella laboratorier,

e) tillhandahdlla vetenskapligt och tekniskt stdd till den behdriga myndigheten for

genomforandet av samordnade kontrollplaner som antagits i enlighet med artikel 53,

f)  ansvara for att andra sirskilda dligganden som har faststillts i enlighet med forfarandet 1

artikel 62.3 fullgdrs, utan att det paverkar befintliga, ytterligare aligganden pa nationell niva.



30.4.2004 NY Europeiska unionens officiella tidning L 165/ 66

3. Artikel 12.2 och 12.3 skall tillimpas pé nationella referenslaboratorier.

4.  Medlemsstaterna skall lamna uppgift om namn och adress for varje nationellt
referenslaboratorium till kommissionen, berdrda referenslaboratorier pd gemenskapsnivé och dvriga

medlemsstater.

5. Medlemsstater som har mer &n ett nationellt referenslaboratorium for ett referenslaboratorium
pa gemenskapsniva skall sikerstilla ett nira samarbete mellan dessa laboratorier sa att
samordningen mellan dem, med andra nationella laboratorier och med gemenskapens

referenslaboratorium ar effektiv.

6.  Ytterligare ansvarsomraden och uppgifter for nationella referenslaboratorier far faststéllas i

enlighet med forfarandet i artikel 62.3.

7. Punkterna 1-5 ir tilldmpliga utan att det paverkar tillimpningen av ndrmare bestimmelser

och da i synnerhet 1 kapitel VI i férordning (EG) nr 999/2001 och artikel 14 i direktiv 96/23/EG.
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AVDELNING IV

ADMINISTRATIVT STOD OCH SAMARBETE
PA OMRADENA FOR FODER OCH LIVSMEDEL

Artikel 34

Allménna principer

1. Om resultatet av den offentliga kontrollen av foder och livsmedel kréver atgarder i mer &n en

medlemsstat skall behoriga myndigheter i1 berérda medlemsstater ge varandra administrativt stod.

2. Behoriga myndigheter skall ge administrativt stod efter begéran eller pd eget initiativ om det
visar sig behovas under undersokningarnas gang. Det administrativa stodet far eventuellt omfatta

deltagande i kontroller pa platsen som genomfors av en annan medlemsstats behodriga myndighet.

3. Artiklarna 3540 skall inte asidosétta nationella bestimmelser om tillgang till handlingar som
ar foremal for eller har anknytning till ett domstolsforfarande, eller bestimmelser som syftar till att

skydda fysiska eller juridiska personers affarsintressen.
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Artikel 35

Forbindelseorgan

1. Varje medlemsstat skall utse ett eller flera forbindelseorgan som vid behov skall utgora ldnk
till forbindelseorganen i andra medlemsstater. Forbindelseorganens roll skall vara att stodja och
samordna kommunikationen mellan de behoriga myndigheterna, sérskilt 6versdndande och

mottagande av begédran om stdd.

2. Medlemsstaterna skall 1dmna alla relevanta uppgifter om de utsedda forbindelseorganen och

eventuella dndringar i1 dessa uppgifter till kommissionen och dvriga medlemsstater.

3. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 1 skall utnimnandet av forbindelseorgan inte
hindra att personalen vid de behdriga myndigheterna i olika medlemsstater har direkta kontakter,

utbyter information eller samarbetar med varandra.

4.  De behoriga myndigheter som omfattas av radets direktiv 89/608/EEG av

den 21 november 1989 om 6msesidig hjalp mellan medlemsstaternas myndigheter och samarbete
mellan dessa och kommissionen for att sdkerstilla en korrekt tillimpning av lagstiftningen om
veterindra fragor och avelsfragor' skall vid behov utgéra link till de myndigheter som ér

verksamma enligt denna avdelning.

! EGT L 351, 2.12.1989, s. 34.
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Artikel 36
Stod efter begédran

1. Som svar pa en motiverad begédran om stdd skall den anmodade behdriga myndigheten se till
att den begirande behoriga myndigheten far alla uppgifter och handlingar som krivs for att den
senare skall kunna kontrollera efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftning som faller under
myndighetens ansvarsomrdde. Den anmodade behoriga myndigheten skall dirfor se till att alla

administrativa unders6kningar som krévs for att f fram sddana uppgifter och handlingar utfors.

2. Uppgifter och handlingar som ldamnas 1 enlighet med punkt 1 skall 6versédndas utan onddigt

drojsmal. Handlingar far 6verséndas i original eller kopia.

3. Genom dverenskommelse mellan den begidrande myndigheten och den anmodade
myndigheten far personal som utsetts av den begdrande myndigheten nirvara vid administrativa

undersdkningar.

Sadana undersokningar skall alltid genomforas av personal vid den anmodade myndigheten.

Personal fran den begirande myndigheten fér inte pa eget initiativ utdva de befogenheter som
tilldelats tjdnsteménnen vid den anmodade myndigheten. De skall dock genom den anmodade
myndighetens formedling ges tilltride till samma lokaler och tillgang till samma handlingar som

dessa tjansteman, och endast for andamal som avser den pdgaende administrativa undersékningen.
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4.  Personal frdn den begérande myndigheten som uppehaller sig i en annan medlemsstat i
enlighet med punkt 3 skall alltid kunna uppvisa en skriftlig fullmakt med uppgifter om deras
identitet och officiella behorighet.

Artikel 37

Stod utan begiran

1. Nar en behorig myndighet far kinnedom om bristande efterlevnad och denna kan fa
konsekvenser for en annan medlemsstat eller andra medlemsstater, skall den andra medlemsstaten

eller de 6vriga medlemsstaterna underrittas utan dréjsmal.

2. Den medlemsstat som far sddan information skall undersoka saken och underritta den
medlemsstat som ldmnade informationen om resultatet av undersékningen och, i tillimpliga fall, om

vilka atgirder som vidtagits.

Artikel 38

Stdd vid bristande efterlevnad

1. Om den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten under en offentlig kontroll pa
varornas destinationsort eller under transporten av varorna faststiller att varorna inte uppfyller
kraven i foder- eller livsmedelslagstiftningen och dirmed medfor en risk for ménniskors eller djurs
hilsa eller utgor en allvarlig 6vertrdadelse av foder- eller livsmedelslagstiftningen, skall den behoriga
myndigheten 1 destinationsmedlemsstaten utan dr6jsméal kontakta den behdriga myndigheten i

avsindarmedlemsstaten.
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2. Den behoriga myndigheten 1 avsdndarmedlemsstaten skall undersoka saken, vidta alla
nodvindiga atgirder och underrétta den behoriga myndigheten 1 destinationsmedlemsstaten om
vilka undersokningar och vilken offentlig kontroll som utforts samt vilka beslut som fattats och

skilen till dessa.

3. Om den behoriga myndigheten i destinationsmedlemsstaten har skil att anta att dessa atgarder
ar otillrackliga, skall de bdda medlemsstaternas behoriga myndigheter gemensamt forsoka finna
lampliga 16sningar for att rdda bot pa situationen, om sé dr lampligt bl.a. genom en i enlighet med
artikel 36.3 och 36.4 genomford gemensam inspektion pa platsen. De skall underritta

kommissionen om de inte kan enas om ldmpliga atgérder.

Artikel 39

Forbindelser med tredjelédnder

1. Naér en behorig myndighet mottar uppgifter fran tredjeldnder om bristande efterlevnad
och/eller en risk for ménniskors eller djurs hélsa skall myndigheten vidarebefordra uppgifterna till
behoriga myndigheter i andra medlemsstater om den anser att dessa myndigheter kan ha intresse av
uppgifterna, eller om de begér att fa dem. Den skall 4ven vidarebefordra sadana uppgifter till

kommissionen, om de ir av intresse pa gemenskapsniva.

2. Om tredjelandet juridiskt forbundit sig att ge det stod som dr nddvéandigt for att inhdmta
uppgifter om att en transaktion strider eller verkar strida mot den tillimpliga foder- och
livsmedelslagstiftningen, far uppgifter som erhallits med tillimpning av den har férordningen
vidarebefordras till detta tredjeland, med medgivande fran de behoriga myndigheter som ldmnat

uppgifterna och med iakttagande av lagar om overforing av personuppgifter till tredjeldnder.
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Artikel 40

Samordnat stdd och uppfoljning fran kommissionens sida

1. Kommissionen skall utan drdjsmal samordna de &tgidrder som medlemsstaterna vidtar, om den
genom uppgifter frdn medlemsstaterna eller fran andra kéllor far vetskap om verksamheter som
strider eller verkar strida mot foder- eller livsmedelslagstiftningen och dr av sérskilt intresse inom

gemenskapen, sdrskilt nér

a)  verksamheten har eller kan ha forgreningar i flera medlemsstater,

b) liknande verksamhet verkar ha bedrivits i flera medlemsstater, eller

c) medlemsstaterna inte kan enas om ldmpliga atgirder for att ta itu med den bristande

efterlevnaden.

2. Nir offentlig kontroll vid destinationsorten visar upprepade fall av bristande efterlevnad eller
att det foreligger andra risker for ménniskor, véxter eller djur frén foder eller livsmedel, antingen
direkt eller via miljon, skall den behoriga myndigheten i1 destinationsmedlemsstaten utan drdjsmal

underrdtta kommissionen och de behdriga myndigheterna i de 6vriga medlemsstaterna.
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3. Kommissionen far

a) 1isamarbete med den berorda medlemsstaten sénda ut en grupp inspektorer for att genomfora

offentlig kontroll pa platsen,

b)  begira att den behoriga myndigheten 1 avsdandarmedlemsstaten skérper den relevanta

offentliga kontrollen och rapporterar vilka initiativ och dtgdrder som har vidtagits.

4.  Om atgérderna i punkterna 2 och 3 vidtas med anledning av att ett foder- eller
livsmedelsforetag brustit 1 efterlevnaden vid upprepade tillfdllen, skall den behdriga myndigheten

debitera det berorda foretaget for eventuella kostnader for atgérderna.

AVDELNING V

KONTROLLPLANER

Artikel 41

Flerdriga nationella kontrollplaner

For att sdkerstélla att artikel 17.2 i forordning (EG) nr 178/2002, bestimmelserna om djurhilsa och
djurskydd och artikel 45 i den hér forordningen genomfors effektivt, skall varje medlemsstat

utforma en samlad flerarig nationell kontrollplan.
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Artikel 42

Principer for utformningen av flerariga nationella kontrollplaner

1. Medlemsstaterna skall

a) genomfOra den plan som avses 1 artikel 41 for forsta gdngen senast den 1 januari 2007,

b)  regelbundet uppdatera denna med hénsyn till utvecklingen, och

c)  pabegiran tillstilla kommissionen den senaste versionen av planen.

2. Varje flerarig nationell kontrollplan skall innehélla allmén information om uppbyggnad och

organisation av systemen for foder- och livsmedelskontroll och for kontroll av djurhélsa och

djurskydd 1 den berérda medlemsstaten, sirskilt om foljande:

a)  Planens strategiska mal och hur dessa aterspeglas i prioriteringen av kontroller och férdelning

av resurser.

b)  Riskindelning av de berdérda verksamheterna.

c)  Utsedda behdriga myndigheter samt deras uppgifter pa central, regional och lokal niva samt

resurser som dessa myndigheter har till forfogande.

d)  Den allmidnna organisationen och forvaltningen av offentlig kontroll pd nationell, regional och

lokal nivé, inbegripet offentlig kontroll i enskilda anldggningar.
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e)  Kontrollsystem som anvénds inom olika sektorer och samordning mellan olika enheter inom

behoriga myndigheter med ansvar for offentlig kontroll av dessa sektorer.

f)  Itillampliga fall delegeringen av uppgifter till kontrollorgan.

g)  Metoder for att sdkerstélla att verksamhetskriterierna i artikel 4.2 uppfylls.

h)  Utbildningen av personal som utfor offentlig kontroll som avses i artikel 6.

1) Beskrivningar av forfaranden som avses i artiklarna 8 och 9.

j)  Utformning och funktion av beredskapsplaner {or krissituationer i samband med djur- eller
livsmedelsburna sjukdomar, incidenter med fororening av foder och livsmedel och andra
risker for ménniskors hilsa.

k)  Organisationen av samarbete och dmsesidigt stod.

3. De flerriga nationella kontrollplanerna fir anpassas under genomforandet. Andringar far

goras pé grund av eller med hinsyn till féljande:

a) Ny lagstiftning.

b)  Uppkomst av nya sjukdomar eller andra hélsorisker.
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c¢)  Omfattande fordndringar av de behoriga nationella myndigheternas uppbyggnad, ledning eller

verksamhet.

d)  Resultat frdn medlemsstaternas offentliga kontroll.

e)  Resultat frdn gemenskapens kontroll som genomforts i enlighet med artikel 45.

f)  Eventuella andringar av vdgledningar i artikel 43.

g)  Vetenskapliga ron.

h)  Resultatet av revisioner som utforts av tredjeldnder i en medlemsstat.

Artikel 43

Vigledning for flerariga nationella kontrollplaner

1. De flerdriga nationella kontrollplaner som avses i artikel 41 skall beakta den vdgledning som
kommissionen skall utarbeta i enlighet med forfarandet i artikel 62.2. Denna vigledning skall

sarskilt

a)  fridmja en konsekvent, 6vergripande och samlad strategi for offentlig kontroll av
lagstiftningen for foder och livsmedel, djurhélsa och djurskydd och omfatta samtliga sektorer

och led i foder- och livsmedelskedjan, &ven import och inforsel,
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b)

d)

g)

h)

)

faststilla riskbaserade prioriteringar och kriterier for att dela in berérda verksamheter 1

riskkategorier samt de effektivaste kontrollrutinerna,

faststilla andra prioriteringar och de effektivaste kontrollrutinerna,

identifiera de led i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan for foder och
livsmedel, inklusive anvdndningen av foder, dir de mest tillforlitliga och signifikanta
uppgifterna for bedomning av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen kan
inhdmtas,

frimja inférandet av basta forfaranden pé alla nivaer inom kontrollsystemet,

frimja utarbetandet av effektiva kontroller av sparbarhetssystem,

ge rad om utveckling av system for dokumentation av kontrollfunktioner och resultat,

aterspegla relevanta internationella organs standarder och rekommendationer for

myndigheters organisation och funktion,

faststdlla kriterier for genomforandet av revisioner som avses i artikel 4.6,

faststilla utformningen av och vilken information som skall inga i de arliga rapporter som

foreskrivs i artikel 44,
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k)  ange de viktigaste resultatindikatorerna for utviardering av flerdriga nationella kontrollplaner.

2. Vid behov skall riktlinjerna anpassas mot bakgrund av analysen av de rliga rapporter som

medlemsstaterna ldmnar in 1 enlighet med artikel 44, eller de gemenskapskontroller som utfors i

enlighet med artikel 45.
Artikel 44
Arliga rapporter
1. Ett ar efter det att genomforandet av flerariga nationella kontrollplaner inletts, och darefter

arligen, skall medlemsstaterna till kommissionen dverldmna en rapport som skall innehalla f6ljande:

a)  Eventuella dndringar av de flerariga nationella kontrollplanerna med hansyn till de faktorer

som rdknas upp 1 artikel 42.3.

b)  Resultatet av kontroller och revisioner som utforts under det foregdende éret enligt den

flerariga nationella kontrollplanen.

c)  Antal och typ av fall av bristande efterlevnad som har faststillts.

d)  Atgirder for att siikerstilla ett effektivt genomfdrande av flerdriga nationella kontrollplaner,

inbegripet atgirder for att se till att géllande lagstiftning efterlevs och resultatet av dessa.
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2. For att frimja en enhetlig utformning av rapporten, sirskilt av resultaten av den offentliga
kontrollen, skall de uppgifter som anges i punkt 1 beakta den védgledning som kommissionen skall

utarbeta i enlighet med forfarandet 1 artikel 62.2.

3. Medlemsstaterna skall fardigstilla sina rapporter och éverlimna dem till kommissionen inom

sex manader fran slutet av det ar rapporten avser.

4.  Kommissionen skall sammanstilla en arlig rapport som grundar sig pa rapporterna i punkt 1,
resultatet av gemenskapens kontroller som genomforts i enlighet med artikel 45 och annan relevant
information, om hur den offentliga kontrollen i medlemsstaterna fungerar. Rapporten kan 1

tillimpliga fall innehélla rekommendationer om

a)  eventuella forbattringar av offentliga kontroll- och revisionssystem i medlemsstaterna,

déribland deras tilldimpningsomrade, forvaltning och genomf6rande,

b)  sérskilda kontrollatgérder for sektorer verksamhet eller oavsett om dessa omfattas av flerariga

nationella kontrollplaner,

c) samordnade planer for att atgérda fragor av sérskilt intresse.

5. De flerariga nationella kontrollplanerna och den ddrmed sammanhéngande vigledningen skall

vid behov anpassas pa grundval av slutsatserna och rekommendationerna i kommissionens rapport.

6.  Kommissionen skall ligga fram sin rapport for Europaparlamentet och rddet och gora den

tillgénglig for allménheten.
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AVDELNING VI

GEMENSKAPSVERKSAMHET

KAPITEL I: GEMENSKAPSKONTROLLER

Artikel 45

Gemenskapskontroller i medlemsstaterna

1.  Kommissionens experter skall utféra allmidnna och sirskilda revisioner i medlemsstaterna.
Kommissionen far utse experter frin medlemsstaterna som skall bistd kommissionens egna
experter. Allménna och sérskilda revisioner skall anordnas i samarbete med medlemsstaternas
behoriga myndigheter. Dessa revisioner skall utforas regelbundet. Huvudsyftet skall vara att
kontrollera att allmén offentlig kontroll genomfors i medlemsstaterna 1 6verensstimmelse med de
flerdriga nationella kontrollplanerna som avses i artikel 41 och 1 enlighet med
gemenskapslagstiftningen. For detta &ndamal och for att revisionerna skall kunna utforas pa ett
effektivt och andamalsenligt sétt far kommissionen, innan den utfor sidana revisioner, begéra att

medlemsstaterna snarast mojligt tillhandahéller aktuella nationella kontrollplaner.

2. Sairskilda revisioner och inspektioner pé ett eller flera sdrskilda omrdden far komplettera de

allménna revisionerna. De sirskilda revisionerna och inspektionerna skall frimst syfta till att

a)  kontrollera genomforandet av den flerdriga nationella kontrollplanen, tillimpningen av foder-
och livsmedelslagstiftningen och av djurhélso- och djurskyddslagstiftningen, och far nir sé ar
lampligt &ven omfatta verksamheter vid foder- eller livsmedelsanldggningar med anknytning

till den sektor som revisionen avser,
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b)  kontrollera behériga myndigheters verksamhet och organisation,

c¢) undersoka betydande eller dterkommande problem i medlemsstaterna,

d)  undersoka nodsituationer, framvéxande problem och ny utveckling i medlemsstaterna.

3. Kommissionen skall rapportera om resultatet av varje genomford kontroll. Dess rapport skall i
tillampliga fall innehalla rekommendationer till medlemsstaterna om béttre efterlevnad av foder-
och livsmedelslagstiftningen och bestimmelserna om djurhilsa och djurskydd. Kommissionen skall
offentliggdra rapporterna. I fraga om rapporter om kontroller som genomforts i en medlemsstat
skall kommissionen forse den berérda behdriga myndigheten med ett utkast till rapport for
kommentarer, beakta dessa kommentarer vid utarbetandet av den slutliga rapporten och

offentliggora den behoriga myndighetens kommentarer tillsammans med den slutliga rapporten.

4.  Kommissionen skall faststilla ett arligt kontrollprogram, sénda det till medlemsstaterna i
forvdg och rapportera om resultaten av detta. Kommissionen far dndra programmet for att ta hinsyn
till utvecklingen pa omradena foder- och livsmedelssidkerhet, djurhélsa och djurskydd samt

vaxtskydd.

5. Medlemsstaterna skall

a)  gora en ldmplig uppfoljning mot bakgrund av de rekommendationer som gemenskapens

kontroller utmynnat 1,
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b)  ge allt nédviandigt stdd och tillhandahalla alla handlingar och annat tekniskt stod som
kommissionens experter begir, sa att de kan genomfora kontrollerna effektivt och

dndamalsenligt,

c) se till att kommissionens experter far tilltrdde till alla lokaler eller delar av lokaler och tillgdng
till uppgifter och databehandlingssystem som dr av betydelse for att de skall kunna fullgéra

sina uppgifter.

6.  Narmare bestimmelser om gemenskapskontroller i medlemsstaterna fér faststéllas eller dndras

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 62.3.

Artikel 46

Gemenskapskontroll i tredje land

1.  Kommissionens experter far utfora offentlig kontroll 1 tredjelénder for att pa grundval av de
uppgifter som avses i artikel 47.1 kontrollera att lagstiftningen och systemen i tredjeldnder
overensstimmer med eller dr likvardiga med gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning och
gemenskapens djurhilsolagstiftning. Kommissionen far utse experter frdn medlemsstaterna som

skall bista deras egna experter. Vid sadan offentlig kontroll skall sérskild hdnsyn tas till foljande:
a)  Tredjeldndernas lagstiftning.
b)  Hur tredjeldndernas behoriga myndigheter dr organiserade, deras befogenheter och oberoende,

vilken tillsyn de édr foremél for och vilka befogenheter de har for att effektivt kunna

sakerstilla efterlevnaden av tillimplig lagstiftning.
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c¢)  Utbildning av personalen 1 utdvandet av offentlig kontroll.

d)  De resurser, dédribland de kontrollhjdlpmedel, som stér till behoriga myndigheters forfogande.

e)  Om det finns dokumenterade, prioriterade kontrollforfaranden och kontrollsystem och hur

dessa fungerar.

f)  Itillampliga fall situationen vad giller djurhélsa, zoonoser och vixtskydd samt forfaranden
for att anméla utbrott av djur- och vixtsjukdomar till kommissionen och berorda

internationella organ.

g)  Omfattningen och genomforandet av offentlig kontroll av import av djur, véxter och

produkter av dessa.

h)  De garantier som tredjeldnderna kan ge for att dess lagstiftning 6verensstimmer eller &r

likviardig med gemenskapslagstiftningen.

2. For att kontrollerna i tredjeldnderna skall kunna utforas pé ett effektivt och dndamalsenligt
satt fir kommissionen, innan den utfor sddana kontroller, begéra att det berdrda tredjelandet ldmnar
in uppgifter som avses 1 artikel 47.1 och, vid behov, den skriftliga dokumentationen om

genomforandet av sddana kontroller.
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3.

g)

h)

Kriterierna fOr att bestimma risken i enlighet med den riskvérdering som avses i a skall faststéllas

Frekvensen av gemenskapens kontroller i tredjeldnderna skall bestimmas utifrdn foljande:

En riskvérdering av de produkter som exporteras till gemenskapen.

Bestdmmelserna i gemenskapslagstiftningen.

Importvolym och typ av import fran det berérda landet.

Resultatet av tidigare kontroller som kommissionen eller andra kontrollorgan genomfort.

Resultatet av importkontroller och andra kontroller som medlemsstaters behoriga myndigheter

har genomfort.

Uppgifter som erhéllits fran Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet eller liknande

organ.

Uppgifter som erhallits fran internationellt erkdnda organ sdsom Vérldshélsorganisationen
(WHO), Codex Alimentarius-kommissionen och Viarldsorganisationen for djurens hilsa

(OIE), eller frén andra kéllor.
Tecken pé framvixande sjukdomssituationer eller andra omstédndigheter som kan orsaka att
levande djur, levande vixter, foder eller livsmedel som importeras fran tredje land utgor en

hélsorisk.

Behovet av att undersoka eller reagera pa nddsituationer i ett enskilt tredjeland.

i enlighet med forfarandet i artikel 62.3.
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4.  Forfarandet och ndrmare bestimmelser for kontroller i tredjeldnder far faststéllas eller dndras

1 enlighet med forfarandet 1 artikel 62.3.

De skall sérskilt inbegripa forfaranden och ndrmare bestimmelser om

a)  kontroller i tredjeldnder inom ramen for bilaterala avtal,

b)  kontroller i andra tredjelénder.

Enligt samma forfarande far debiteringar for ovannamnda kontroller faststéllas inbordes.

5. Om en allvarlig risk for ménniskors eller djurs hélsa faststélls vid en gemenskapskontroll skall
kommissionen omedelbart vidta alla erforderliga nodatgérder i enlighet med artikel 53 i férordning
(EG) nr 178/2002 eller skyddsbestimmelserna i annan tillamplig gemenskapslagstiftning.

6.  Kommissionen skall rapportera om resultatet av varje genomford gemenskapskontroll.
Rapporten skall om sé ar lampligt innehalla rekommendationer. Kommissionen skall offentliggora
rapporterna.

7. Kommissionen skall i forvig sdnda sitt program for kontroller i tredjeldnder till

medlemsstaterna och avge rapport om resultatet. Den far dndra programmet for att ta hdnsyn till

utvecklingen pd omradena foder- och livsmedelssédkerhet, djurhilsa och véxtskydd.
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KAPITEL II: IMPORTVILLKOR

Artikel 47

Allménna importvillkor

1.  Kommissionen skall krdva att tredjeldnder som avser att exportera varor till gemenskapen
lamnar f6ljande korrekta och aktuella uppgifter om den allmédnna organisationen och forvaltningen

av hilsokontrollsystem:

a)  Alla sanitira bestimmelser eller vixtskyddsbestimmelser som har antagits eller foreslagits

inom landets territorium.

b)  Alla kontroll- och inspektionsforfaranden, alla férfaranden for godkénnande av produktion
och karantidnsbehandling, gransviarden for bekdmpningsmedel och livsmedelstillsatser som

tillimpas inom landets territorium.

c)  Forfaranden for riskvardering, faktorer som beaktas samt faststdllandet av relevant niva for

sanitdrt skydd eller vaxtskydd.

d)  Eventuell uppfoljning av rekommendationerna som utarbetats i samband med de kontroller

som avses 1 artikel 46.

2. De uppgifter som avses i punkt 1 skall vara proportionella i férhallande till varornas
beskaffenhet och far ta hdnsyn till de sérskilda omstdndigheterna och strukturen i det tredje landet
och beskaffenheten hos de produkter som exporteras till gemenskapen. Uppgifterna skall omfatta

atminstone de varor som &r avsedda for export till gemenskapen.



30.4.2004 NY Europeiska unionens officiella tidning L 165/ 87

3. De uppgifter som avses 1 punkterna 1 och 2 far dven gilla f6ljande:

a)  Resultat av nationella kontroller av varor som &r avsedda for export till gemenskapen.

b)  Betydande fordandringar i kontrollsystemens uppbyggnad och funktion, sirskilt sddana

forandringar som gjorts for att uppfylla gemenskapens bestimmelser eller rekommendationer.

4. Om ett tredjeland inte lamnar sddana uppgifter eller om séddana uppgifter ar ofullstdndiga, far
sarskilda importvillkor faststéllas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3, fran fall till fall och

endast tillfélligt, efter samrdd med det berdrda tredjelandet.

5. Envigledning for hur de uppgifter som avses i punkterna 1, 2 och 3 skall sammanstéllas och
laggas fram for kommissionen samt 6vergangséatgarder som ger tredjelédnderna tid att sammanstélla

uppgifterna skall faststéllas 1 enlighet med forfarandet i artikel 62.2.
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Artikel 48
Sarskilda importvillkor

1. Iden man som de villkor och ndrmare forfaranden som skall iakttas vid import av varor frén
tredjeldander eller regioner i dessa inte foreskrivs i gemenskapslagstiftningen, sérskilt i forordning
(EG) nr .../2004", skall de vid behov faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 62.3.

2. De villkor och ndrmare forfaranden som avses 1 punkt 1 fr omfatta f6ljande:

a)  Upprittande av en forteckning 6ver tredjelédnder fran vilka sérskilda produkter far importeras

till ndgot av territorierna 1 bilaga I.

b)  Utformning av forlagor till intyg som atfoljer séndningar.

c)  Sarskilda importvillkor beroende pa produkttyp eller djurtyp och de eventuella risker som ar

forbundna darmed.

3. Tredjeldnder skall upptas 1 de forteckningar som avses i punkt 2 a endast om deras behoriga
myndigheter ldmnar vederborliga garantier for att gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning

och bestimmelserna om djurhélsa eller likvirdiga bestimmelser efterlevs.

" EUT: For in hdnvisning till férordning pa samma sétt som 1 skél 45 (mellan fotnoterna 2 och

3).
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4.  Vid upprittande eller uppdatering av forteckningarna skall foljande kriterier sirskilt beaktas:

a)  Tredjelandets lagstiftning inom den berdrda sektorn.

b)  Hur den behdriga myndigheten och dess kontrollenheter i det berdrda tredje landet ar
uppbyggda och organiserade, myndighetens eller kontrollenheternas befogenheter samt de
garantier som kan ldmnas vad giller tillimpningen av den berdrda lagstiftningen.

c¢)  Om det finns adekvata offentliga kontroller.

d)  Hur regelbundet och hur snabbt tredjelandet lamnar uppgifter om forekomsten av risker i

samband med foder och livsmedel samt i samband med levande djur.
e)  De garantier som det tredje landet ger for att
1)  de villkor som giller for de anldggningar frin vilka foder och livsmedel far importeras
till gemenskapen dverensstimmer eller ar likvirdiga med kraven i gemenskapens foder-
och livsmedelslagstiftning,

i1)  en forteckning dver sddana anldggningar upprittas och hélls aktuell,

i)  forteckningen Gver anldggningar och de uppdaterade versionerna av denna overldmnas

till kommissionen utan drdjsmal,

iv)  den behoriga myndigheten i det tredje landet genomfor regelbundna och effektiva

kontroller av anldggningarna.
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5. Nar de sérskilda importvillkoren i punkt 2 ¢ antas skall hidnsyn tas till uppgifter som det
berorda tredjelandet ldmnat och, vid behov, resultatet av gemenskapskontroller som genomforts 1 ett
sadant tredje land. Sérskilda importvillkor far faststéllas for en enstaka produkt eller en varugrupp.

De far tillimpas pa ett enstaka tredjeland, regioner i ett tredjeland eller en grupp av tredjelinder.

Artikel 49
Likvérdighet

1. Efter genomforandet av ett likviardighetsavtal eller efter en tillfredsstillande revision far
beslut fattas, i1 enlighet med forfarandet i artikel 62.3, om erkédnnande av att tgérder som tillimpas
av tredjeldnder eller dess regioner pa vissa omrdden garanterar likvdrdighet med de dtgédrder som

tillimpas inom gemenskapen, om tredjeldnderna tillhandahéller objektiva bevis pa att sé dr fallet.

2. I detbeslut som avses 1 punkt 1 skall det faststillas vilka villkor som géller for import fran

detta tredjeland eller denna region i ett tredjeland.

Dessa villkor far omfatta foljande:

a)  Vilken typ av intyg som skall atfolja produkterna samt intygets innehall.
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b)  Sérskilda krav som géller for import till gemenskapen.

¢)  Om nddvindigt, forfaranden for att uppréitta och dndra forteckningar Gver regioner eller

anldggningar fran vilka import &r tillaten.

3. Det beslut som avses i punkt 1 skall utan dréjsmal upphévas i enlighet med samma forfarande
om ndgot av de villkor for erkdnnande av likvéirdighet som faststélldes nir beslutet fattades inte

langre uppfylls.

Artikel 50
Stod till utvecklingsldnder

1. Tenlighet med forfarandet i artikel 62.3 far foljande atgérder vidtas och upprétthéllas sa ldnge
de har en pavisbar effekt nér det géller att sdkerstilla att utvecklingsldnderna kan folja

bestammelserna i den hir forordningen:

a)  Successivt inforande av det krav som avses i artiklarna 47 och 48 for produkter som
exporteras till gemenskapen. Nar behovet av sdrskilda tidsbegridnsade undantag fran kraven
faststélls, (helt eller delvis), skall framstegen med att uppfylla kraven utvérderas och beaktas.
I samband med det successiva inférandet skall man dven beakta framstegen med att bygga

upp den institutionella kapacitet som avses i punkt 2.

b)  Hjilp med att tillhandahalla de uppgifter som avses i artikel 47, om nédvindigt av experter

frén gemenskapen.
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¢)  Frimjande av gemensamma projekt mellan utvecklingslédnder och medlemsstater.

d)  Utarbetande av végledningar for att bistd utvecklingsldnder med att organisera offentlig

kontroll av produkter som exporteras till gemenskapen.

e)  Utsdndande av experter fran gemenskapen till utvecklingsldnder for att bista med

organisationen av offentlig kontroll.

f)  Deltagande av kontrollpersonal fran utvecklingslander i de kurser som avses i artikel 51.

2. Kommissionen skall inom ramen for gemenskapens politik for utvecklingssamarbete frimja
stodet till utvecklingslinder med avseende pé foder- och livsmedelssikerhet i allménhet och i
overensstammelse med foder- och livsmedelsstandarder i synnerhet, for att bygga upp den
institutionella kapacitet som krivs for att kraven enligt artiklarna 5, 12, 47 och 48 skall kunna

uppfyllas.
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KAPITEL III: UTBILDNING AV KONTROLLPERSONAL

Artikel 51
Utbildning av kontrollpersonal

1.  Kommissionen far anordna kurser for den personal vid medlemsstaternas behdriga
myndigheter som ansvarar for den offentliga kontroll som avses i den hér forordningen. Kurserna
skall syfta till att fa till stind en harmoniserad strategi for offentlig kontroll i medlemsstaterna. De

far séarskilt omfatta utbildning i foljande:

a)  Gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning samt bestimmelser om djurhélsa och

djurskydd.

b)  Kontrollmetoder och kontrolltekniker, sdisom revision av de system som utarbetats av
foretagen for att uppfylla kraven i foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna
om djurhélsa och djurskydd.

c¢)  Kontroller som skall genomforas pa varor som importeras till gemenskapen.

d)  Metoder och tekniker for produktion, bearbetning och marknadsforing av foder och livsmedel.

2. De kurser som avses 1 punkt 1 far std 6ppna for deltagare frén tredjeldnder, sarskilt

utvecklingslénder.

3. Nérmare bestaimmelser for organisationen av kurser far faststéllas i enlighet med forfarandet i

artikel 62.3.
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KAPITEL IV: ANNAN GEMENSKAPSVERKSAMHET

Artikel 52

Tredjeldndernas kontroller i medlemsstaterna

1.  Kommissionens experter far pa begiran av, och 1 samarbete med, medlemsstaternas behoriga

myndigheter bistd medlemsstaterna vid kontroller som ett tredjeland utfor.

2. Isédana fall skall de medlemsstater dir ett tredjeland skall utfora en kontroll underritta
kommissionen om planering, omfattning, dokumentation och andra relevanta omstéandigheter sa att
kommissionen verksamt kan delta i kontrollen.

3. Kommissionens stod skall framst syfta till att

a)  klargora gemenskapens foder- och livsmedelslagstiftning samt bestimmelser om djurhélsa

och djurskydd,

b)  ge information och tillhandahélla uppgifter som finns tillgéingliga pad gemenskapsniva och

som kan vara till nytta vid den kontroll som ett tredjeland utfor,

c) se till att tredjelandets kontroller utfors pa ett enhetligt sétt.
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Artikel 53

Samordnade kontrollplaner

Kommissionen fir rekommendera samordnade planer i enlighet med forfarandet i artikel 62.2.

Planerna skall
a)  upprittas arligen i enlighet med ett program och

b)  om sa krivs upprittas pa ad hoc-basis, framst for att bestimma forekomsten av risker i

samband med foder, livsmedel eller djur.
AVDELNING VII
VERKSTALLIGHETSATGARDER
KAPITEL I: NATIONELLA VERKSTALLIGHETSATGARDER

Artikel 54
Atgirder vid bristande efterlevnad

1.  Om den behdriga myndigheten konstaterar bristande efterlevnad, skall den vidta atgéarder for
att se till att foretagaren avhjilper situationen. Nir den behoriga myndigheten beslutar vilken atgird
som skall vidtas skall den ta hdnsyn till den bristande efterlevnadens art och om foretagaren tidigare

visat prov pd bristande efterlevnad.
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2. Atgirderna skall i tillimpliga fall omfatta foljande:
a)  Foreskriva sanering eller andra atgérder som anses vara nddvéndiga for att se till att foder-
eller livsmedel &r sikra eller att foder- eller livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om

djurhélsa och djurskydd f6ljs.

b)  Begrinsa eller forbjuda utsldppande pa marknaden och import eller export av foder, livsmedel

eller djur.

¢)  Overvaka och, vid behov, beordra att foder eller livsmedel aterkallas, dras tillbaka frin

marknaden och/eller destrueras.

d)  Ge tillstand till att foder eller livsmedel anvénds for andra &ndamal 4n dem som de

ursprungligen var avsedda for.

e)  Tillfalligt avbryta driften av eller stinga hela eller delar av det berdrda foretaget under en

lamplig tidsperiod.

f)  Tillfalligt eller permanent aterkalla anldggningens godkdnnande.

g)  Atgirderna som avses i artikel 19 for sindningar frén tredjelinder.

h)  Andra atgirder som den behdriga myndigheten anser vara motiverade.
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3. Den behoriga myndigheten skall till den berérda foretagaren eller dennes foretradare

Overlamna

a)  skriftlig underrittelse om sitt beslut om vilka atgédrder som skall vidtas i enlighet med punkt 1

och om skilen till beslutet och

b) information om rétten att 6verklaga sddana beslut och om de forfaringssétt och tidsfrister som

giller for detta.

4.  Itillampliga fall skall den behoriga myndigheten dven underritta den behdriga myndigheten

1 avsandarmedlemsstaten om sitt beslut.

5. Samtliga utgifter som uppkommer enligt denna artikel skall baras av den ansvarige foder eller

livsmedelsforetagaren.

Artikel 55

Sanktioner

1.  Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om sanktioner vid dvertrddelser av foder- och
livsmedelslagstiftningen liksom andra gemenskapsbestdmmelser om djurskydd och djurhélsa och
skall vidta alla erforderliga atgérder for att se till att dessa tillimpas. De sanktioner som foreskrivs

skall vara effektiva, proportionerliga och avskriackande.

2. Medlemsstaterna skall utan dréjsmél delge kommissionen de bestimmelser som ér tillimpliga

vid overtradelser av foder- och livsmedelslagstiftningen och eventuella dndringar av dessa.
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KAPITEL II: GEMENSKAPENS VERKSTALLIGHETSATGARDER

Artikel 56
Skyddsatgarder

1. Atgirder i enlighet med forfarandena i artikel 53 i forordning (EG) nr 178/2002 skall vidtas

om

a)  kommissionen har beldgg for en allvarlig brist i en medlemsstats kontrollsystem, och

b)  denna brist kan utgéra en mojlig och utbredd risk for ménniskors eller djurs hélsa eller for

djurskyddet, antingen direkt eller via miljon.

2. Sédana atgérder skall antas endast nér

a)  det vid gemenskapskontroller har konstaterats och rapporterats bristande efterlevnad av

gemenskapslagstiftningen, och

b)  den berdrda medlemsstaten inte har rittat till bristerna efter kommissionens begéran och inom

den tidsfrist som kommissionen faststillt.
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AVDELNING VIII

ANPASSNING AV GEMENSKAPSLAGSTIFTNINGEN

Artikel 57
Andring av direktiv 96/23/EG

Direktiv 96/23/EG dndras pé foljande sitt:

1. Artikel 14.2 skall ersittas med foljande:
"2.  Gemenskapernas referenslaboratorier skall vara de laboratorier som avses i den
relevanta delen av bilaga VII till forordning (EG) nr .../2004 av den ... om offentlig kontroll

for att sidkerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt

bestammelserna om djurhilsa och djurskydd.*

* EUT L (Not till EUT: For in nummer och datum avseende den aktuella férordningen nir
den offentliggdrs i EUT.)"

2. Tartikel 30.1 skall den del som borjar med "Nér dessa nya kontroller visar ..." och slutar med
"... eller anvidnda den for andra andaméal som &r godkédnda enligt gemenskapslagstiftningen och detta

utan varken gottgorelse eller ersittning" ersittas med foljande:

"Nar kontroller visar forekomst av icke godkdnda dmnen eller produkter eller nér gransvirden har

overskridits skall bestimmelserna i artiklarna 19-22 i forordning (EG) nr .../2004" tillimpas."

+

Not till EUT: For in numret pd den aktuella forordningen.)
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3.  Bilaga V skall utga.

Artikel 58
Andring av direktiv 97/78/EG

Direktiv 97/78/EG andras pa foljande sitt:

1. Artikel 1 skall ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna skall 1 enlighet med bestimmelserna 1 detta direktiv och 1 forordning (EG)
nr .../2004 om offentlig kontroll {6r att sidkerstélla kontrollen av efterlevnaden av foder- och
livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa och djurskydd* utfora
veterindrkontroller av produkter fran tredje land som fors in pa ndgot av de territorier som &r

fortecknade i bilaga I.”

*

EUT L (Not till EUT: For in nummer och datum avseende den aktuella férordningen nér
den offentliggdrs 1 EUT.)"
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2. Artikel 2.2 a skall ersdttas med foljande:

"a)  produkter: produkter av animaliskt ursprung enligt direktiv 89/662/EEG
och 90/425/EEG, Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1774/2002 av den
3 oktober 2002 om hélsobestammelser for animaliska biprodukter som inte dr avsedda
att anviandas som livsmedel*, radets direktiv 2002/99/EG av den 16 december 2002 om
faststéllande av djurhédlsoregler for produktion, bearbetning, distribution och inforsel av
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvindas som livsmedel”~ och
Europaparlamentets och radets forordning av den ..., forordning (EG) nr .../... om
faststdllande av sérskilda bestimmelser for genomforandet av offentlig kontroll av
produkter av animaliskt ursprung avsedda att anvéindas som livsmedel” Det inbegriper

dven de vixtprodukter som avses i artikel 19.

EGT L 273, 10.10.2002, s. 1. Forordningen senast andrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 808/2003 (EUT L 117, 13.5.2003, s. 1).

EGT L 18, 23.1.2003, s. 11.

EUT L (Not till EUT: For in nummer och datum avseende den aktuella férordningen)".

*%

*ekdk

3. Tartikel 7.3 skall "kostnaderna for de undersdkningar och kontroller som foreskrivs i

radets direktiv 85/73/EEG av den 29 januari 1985 om finansiering av de veterindra besiktningar och
kontroller som anges i direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG, 90/675/EEG och 91/496/EEG (andrat
och kodifierat)" ersittas med "kostnader for de undersékningar och kontroller som foreskrivs i

forordning (EG) nr .../2004™,

" Not till EUT: For in numret pd den aktuella forordningen.
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4.  Tartikel 10.1 b skall foljande strykas: "eller, nir det géller anldggningar som har godkénts i
enlighet med radets beslut 95/408/EG av den 22 juni 1995 om villkor for upprittande, under en
overgéngsperiod, av provisoriska forteckningar over anldggningar i tredje land, frin vilka
medlemsstaterna fir importera vissa produkter av animaliskt ursprung, fiskprodukter och levande
tvaskaliga mollusker, en anldggning som har varit foremal for antingen gemenskapsinspektion eller

nationell inspektion".

5. Artikel 12.9 skall utgé.

6.  Artikel 15.5 skall utga.

7. Tartikel 16 skall f6ljande nya punkt 4 ldggas till:

"4, Nérmare bestimmelser om inforsel av produkter av animaliskt ursprung som &r avsedda
for beséttning och passagerare pa transportmedel i internationell trafik och om
produkter av animaliskt ursprung som fjarrbestéllts (t.ex. via e-post, telefon eller
Internet) och levererats till konsumenten skall faststillas i enlighet med artikel 25 1
forordning (EG) nr .../..."".

8. Artikel 21 skall utga.

9.  Artikel 23 skall utga.

10. T artikel 24.1 andra strecksatsen skall "i enlighet med artikel 17.2 a och b" erséttas med
"i enlighet med artikel 17".

" Not till EUT: For in numret pd den aktuella forordningen.
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Artikel 59
Andring av direktiv 2000/29/EG

Foljande artikel skall inforas i direktiv 2000/29/EG:

"Artikel 27a

I detta direktiv och utan att det paverkar tillimpningen av artikel 21 1 detta skall artiklarna 41-46 1
Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr .../2004 av den ... om offentlig kontroll {or att

sakerstilla kontrollen av efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna

om djurhilsa och djurskydd” vara tillimpliga.

EUT L (Not till EUT: For in nummer och datum avseende den aktuella forordningen nir den
offentliggérs i EUT.)"
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Artikel 60

+

Andring av férordning (EG) .../...
Férordning (EG) .../... " dndras pa foljande sitt:
1. Tartikel 1 skall foljande punkt 1a inf6ras:
"la. Denna forordning skall tillimpas tillsammans med Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr .../2004 av den ... om offentlig kontroll for att sékerstélla kontrollen av

efterlevnaden av foder- och livsmedelslagstiftningen samt bestimmelserna om djurhélsa och

djurskydd. "

*

EUT L (Not till EUT: For in nummer och datum avseende den aktuella férordningen nér
den offentliggdrs 1 EUT.)"

2. I artikel 2

a)  skall i punkt I leden a, b, d och e utga och

b)  1ipunkt 2 skall f6ljande led ba ldggas till:

"ba) Forordning (EG)nr.../..""

" Not till EUT: For in hdnvisning till den aktuella forordning som omnémns i skél 45 mellan

fotnoterna 2 och 3.

™ Not till EUT: For in numret pa den aktuella forordningen.
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I artikel 3

a)  skall punkt 1 erséttas med f6ljande:

"l.  De behdriga myndigheterna skall godkdnna anldggningarna vid den tidpunkt och

tn

pa det sitt som anges 1 artikel 31.2 i1 férordning (EG) nr .../..." ", och

b)  punkterna 4 a, 4 b och 6 skall utga.

Artikel 9 skall utga.

Artikel 10 skall erséttas med foljande:

"Artikel 10

For att garantera en enhetlig tillimpning av principerna och villkoren i artikel 11 i1 férordning

(EG) nr 178/2002 och avdelning VI kapitel II i1 férordning (EG) nr .../..+ skall forfarandena i
detta kapitel tillampas."

+

Not till EUT: For in numret pa den aktuella férordningen.
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6. I artikel 11

a)  skall punkt 2 erséttas med f6ljande:

"2.  Ett tredje land skall upptas i sddana forteckningar endast om en
gemenskapskontroll i det landet har d4gt rum och visar att den behoriga myndigheten
lamnar tillrickliga garantier enligt artikel 48.3 i forordning (EG) nr .../...". Ett tredje
land far emellertid upptas i sddana forteckningar utan att en gemenskapskontroll har

agt rum om

a)  den risk som faststills i enlighet med artikel 46.3 a i forordning (EG) nr .../..." inte

motiverar detta, och

b)  det faststills, ndr beslut fattas om att uppta ett visst tredje land 1 forteckningen i
enlighet med punkt 1, att annan information visar att den behoriga myndigheten

ger de nodvéndiga garantierna."
b)  skall inledningen till punkt 4 erséttas med foljande:
"4. Nar forteckningar upprittas eller uppdateras skall sérskilt de kriterier beaktas som

fortecknas i artikel 46 och artikel 48.3 i forordning (EG) nr .../...". Hinsyn skall dven tas
till féljande:" och

" Not till EUT: For in numret pd den aktuella forordningen.
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c) ipunkt4 skall leden b—h utga.

7. Artikel 14.2 b skall erséttas med foljande:

+n

"b) alla sdrskilda importkrav som faststélls enligt artikel 48 i forordning (EG) nr .../...

8. T artikel 18 skall punkterna 17-20 utga.

Artikel 61

Upphévande av gemenskapsrittsakter

1. Direktiven 70/373/EEG, 85/591/EEG, 89/397/EEG, 93/99/EEG och 95/53/EG och
besluten 93/383/EG, 98/728/EG och 1999/313/EG skall upphora att gilla den 1 januari 2006.
Direktiv 85/73/EEG skall upphora att gilla den 1 januari 2008.

2. De tillimpningsforeskrifter som har antagits pa grundval av dessa réttsakter, sirskilt de som
avses 1 bilaga VIII, skall emellertid, under forutsittning att de inte strider mot bestimmelserna 1 den
hir forordningen, fortsdtta att gélla i avvaktan pd att nddvédndiga bestimmelser antagits pd grundval

av den hir forordningen.

3. Hanvisningar till de upphévda réttsakterna skall anses som hianvisningar till den hir

forordningen.

" Not till EUT: For in numret pd den aktuella forordningen.
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AVDELNING IX

ALLMANNA BESTAMMELSER

Artikel 62

Kommittéforfarande

1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa som
inrdttats genom artikel 58 i forordning (EG) nr 178/2002, eller, nir det géller fragor som framfor allt
ror vaxtskydd, av Stdndiga kommittén for vaxtskydd som inrdttats genom

radets beslut 76/894/EEG!.

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7 i beslut 1999/468/EG tillimpas, med

beaktande av bestimmelserna 1 artikel 8 1 det beslutet.

3. Naér det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7 1 beslut 1999/468/EG tillampas, med

beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1 det beslutet.

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

4.  Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

! EGT L 340, 9.12.1976, s. 25.
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Artikel 63

Genomforandeatgirder och overgangsbestimmelser
1. De genomforandedtgérder och dvergangsbestimmelser som kréivs for att sékerstélla att den
hér forordningen tillimpas pa ett enhetligt satt far faststéllas i enlighet med forfarandet i
artikel 62.3.

Detta giller sarskilt

a)  delegering av kontrolluppgifter till de kontrollorgan som avses i artikel 5 och som tilldelats

kontrolluppgifter fore denna forordnings ikrafttrddande,

b) alla dndringar med avseende pa de standarder som avses i artikel 12.2,

c) den bristande efterlevnad som anges i artikel 28 och som medfor kostnader hiarrérande fran

ytterligare offentliga kontroller,

d) utgifter som foljer av artikel 54,

e) regler for mikrobiologiska, fysikaliska och/eller kemiska analyser vid offentlig kontroll, i
synnerhet vid misstanke om risk, inbegripet 6vervakning av sikerheten med avseende pa

produkter som importeras fran tredjeldnder.

f)  faststillande av vilka foder som skall anses vara foder av animaliskt ursprung enligt denna

forordning.
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2. For att kunna ta hinsyn till den sdrskilda karaktdren hos forordningarna (EEG) nr 2092/91,
(EEG) nr 2081/92 och (EEG) nr 2082/92 far det i siarskilda bestimmelser som skall antas i enlighet
med forfarandet 1 artikel 62.3 foreskrivas om nddvindiga undantag frdn bestimmelserna i den har

forordningen och om anpassning av dessa.

Artikel 64

Andring av bilagor och referenser till europeiska standarder
I enlighet med forfarandet i artikel 62.3
1.  far bilagorna till den hér férordningen uppdateras, utom bilagorna I och VI, samt bilaga V,
utan att det paverkar tillimpningen av artikel 27.3, sdrskilt for att beakta administrativa forandringar

och den vetenskapliga och/eller tekniska utvecklingen,

2. farreferenserna till de europeiska standarder som anges i den hér férordningen uppdateras om

CEN andrar dessa referenser.

Artikel 65
Rapport till Europaparlamentet och radet

1.  Kommissionen skall senast™ 6verlimna en rapport till Europaparlamentet och radet.

Tre ar efter det att denna forordning trétt i kratft.
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2.

Rapporten skall i synnerhet innehélla en genomgéng av erfarenheterna fran tillimpningen av

forordningen och sérskilt beakta foljande:

a)

b)

P& nytt bedoma rackvidden, nir det giller djurhilsa och djurskydd.

Se till att andra sektorer bidrar till att finansiera den offentliga kontrollen genom att utdka
verksamhetsforteckningen i1 bilaga IV, avsnitt A och i bilaga V, avsnitt A, med sarskilt
beaktande av effekterna av gemenskapens hygienlagstiftning avseende foder och livsmedel

efter dess antagande.

Faststélla uppdaterade miniminivéer for avgifter som avses i bilaga IV, avsnitt B och

bilaga V, avsnitt B sdrskilt med beaktande av riskfaktorer.

Kommissionen skall 1 1dmpliga fall 1ata rapporten &tfoljas av relevanta forslag.

Artikel 66

Finansiellt stod fran gemenskapen

Nodvéndiga anslag skall inom ramen for budgetforfarandet arligen beviljas for

kostnaderna for resor och uppehélle, som experter fran medlemsstaterna d4samkas till foljd av

att de utsetts av kommissionen for att bistd dennas experter enligt artiklarna 45.1 och 46.1,
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b)  utbildningen av kontrollpersonal enligt artikel 51,

c) finansieringen av andra dtgidrder som dr nddvéndiga for att sdkerstélla tillimpningen av den

hir forordningen.

2. Atgirderna i punkt 1 c skall sirskilt omfatta anordnande av konferenser, inrittande av
databaser, publicering av information, organisering av undersdkningar och anordnande av moéten for

att forbereda moten 1 Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa.

3.  Gemenskapen fér bevilja tekniskt och finansiellt stod for organiseringen av den verksamhet

som avses 1 artikel 50 inom ramen for kommissionens personella och finansiella resurser.
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AVDELNING X

SLUTBESTAMMELSE

Artikel 67
Ikrafttradande

Denna forordning tréder i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i

Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med den 1 januari 2006.

Artiklarna 27 och 28 skall dock tillimpas fran och med den 1 januari 2007.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillamplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Strasbourg den 29.4.2004.

Pé Europaparlamentets vignar Pé rédets vagnar
Ordforande Ordforande
P. COX" M. McDOWELL
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TERRITORIER SOM AVSES I ARTIKEL 2.15

1. Konungariket Belgien

2. Konungariket Danmark utom Féroarna och Gronland

3. Forbundsrepubliken Tyskland

4.  Konungariket Spanien utom Ceuta och Melilla

5. Republiken Grekland

6.  Republiken Frankrike

7. Irland

8. Republiken Italien

9.  Storhertigdomet Luxemburg

BILAGA 1
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10. De regioner av Konungariket Nederlinderna som &r beldgna i Europa

11. Republiken Portugal

12.  Forenade konungariket Storbritannien och Nordirland

13.  Republiken Osterrike

14. Republiken Finland

15. Konungariket Sverige
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BILAGA II

BEHORIGA MYNDIGHETER

Kapitel i: &amnesomraden for utbildning av personal som utfor offentlig kontroll

1. Olika kontrollmetoder som revision, provtagning och inspektion.

2. Kontrollforfaranden.

3. Foder- och livsmedelslagstiftning.

4.  De olika leden i produktions-, bearbetnings- och distributionskedjan och eventuella risker for

manniskors hdlsa och i1 forekommande fall for djurs hélsa, vixtskydd och f6r miljon.

5. Beddmning av bristande efterlevnad av foder- och livsmedelslagstiftningen.

6.  Faror inom djuruppfodning samt foder— och livsmedelsproduktion.
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7. Utvirdering av tillimpningen av HACCP.

8.  Ledningssystem, t.ex. kvalitetssdakringsprogram som foder— och livsmedelsféretagen svarar
for, och bedémning av dessa program om de r relevanta f6r bestimmelserna i foder— och

livsmedelslagstiftningen.

9. System for officiell certifiering.

10. Beredskapsplanering for nddsituationer, inklusive kommunikation mellan medlemsstaterna

och kommissionen.

11. Rattsliga atgérder och rittsverkningar till foljd av offentlig kontroll.

12.  Granskning av skriftlig eller annan dokumentation, inklusive sédan som hdnger samman med
kvalifikationsprovning, ackreditering och riskvérdering, som kan vara relevant for
bedomningen av efterlevnaden av foder— och livsmedelslagstiftningen. Detta kan omfatta

ekonomiska och handelsmissiga aspekter.

13.  Andra omrdden, inklusive djurhélsa och djurskydd, som dr nédvindiga for att sdkerstilla att

den offentliga kontrollen utfors i enlighet med denna forordning.
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KAPITEL II: AMNESOMRADEN FOR KONTROLLARBETET
1.  Den behdriga myndighetens organisation och forhéllandet mellan centrala behoriga
myndigheter och myndigheter till vilka de har delegerat uppgifter for att genomfora offentlig

kontroll.

2. Forhéllandet mellan behdriga myndigheter och kontrollorgan till vilka de har delegerat
uppgifter i samband med offentlig kontroll.

3.  Enredogorelse for malen.

4.  Personalens uppgifter, ansvar och skyldigheter.

5. Provtagningsforfaranden, kontrollmetoder och kontrollteknik, tolkning av resultat och dérav

foljande beslut.

6.  Kartlaggnings- och dvervakningsprogram.

7. Omsesidigt stod om den offentliga kontrollen forutsétter att mer in en medlemsstat vidtar

atgarder.
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8.  Atgirder som skall vidtas till foljd av offentlig kontroll.

9.  Samarbete med andra enheter eller avdelningar vars ansvarsomréden berdrs.

10. Kontroll av att provtagnings- och analysmetoderna samt andra métningar dr andamalsenliga.

11. Annan verksamhet eller information som krivs for att den offentliga kontrollen skall fungera

effektivt.
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BILAGA III

KARAKTERISERING AV ANALYSMETODER

1. Analysmetoderna bor karaktiriseras i enlighet med foljande kriterier:

a)  Noggrannhet.

b)  Tillimplighet (matris och koncentrationsintervall).

c¢)  Detektionsgrins.

d) Bestdmningsgrins.

e)  Precision.

f)  Repeterbarhet.

g)  Reproducerbarhet.

h) Utbyte.

1) Selektivitet.

j)  Kaénslighet.
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k)  Linearitet.

1)  Mitosidkerhet.

m) Andra kriterier, som far véljas efter behov.

2. Precisionsvirdena i 1 e skall erhallas genom kollaborativ avprovning som utforts enligt ett
internationellt vedertaget protokoll for kollaborativ avprovning (t.ex. ISO 5725:1994 eller
IUPAC International Harmonised Protocol) eller grunda sig pé provning av att kriterierna
uppfylls om resultatkriterier for analysmetoder har faststéllts. Vardena for repeterbarhet och
reproducerbarhet skall uttryckas pa ett internationellt vedertaget sétt (t.ex. 95 %
konfidensintervaller som definieras i ISO 5725:1994 eller IUPAC). Resultaten fran den

kollaborativa avprovningen skall publiceras eller hallas fritt tillgangliga.

3. Analysmetoder som kan anvidndas pa samma sitt for olika varugrupper bor viljas framfor

metoder som endast kan anvindas for enskilda varor.

4.  Analysmetoder som endast kan valideras i ett enda laboratorium bor valideras enligt t.ex.
IUPAC:s harmoniserade riktlinjer eller grunda sig pa provning av att kriterierna uppfyllts om

resultatkriterier for analysmetoder har faststillts.

5. Analysmetoder som antas enligt denna forordning bor utarbetas enligt den standard for

analysmetoder som rekommenderas av Internationella standardiseringsorganisationen.
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BILAGA IV
VERKSAMHETER OCH MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR
I SAMBAND MED DEN OFFENTLIGA KONTROLLEN AV
ANLAGGNINGAR INOM GEMENSKAPEN
AVSNITT A: VERKSAMHETER
1.  Verksamheter som omfattas av direktiven 89/662/EEG, 90/425/EEG, 93/119/EG
och 96/23/EG och for vilka medlemsstaterna for nérvarande tar ut avgifter enligt

direktiv 85/73/EEQG.

2. Godkénnande av foderanldggningar.

AVSNITT B: MINIMIAVGIFTER

Medlemsstaterna skall ta ut minst foljande minimiavgifter eller minimipalagor i samband med

kontroller nér det giller motsvarande forteckning dver produkter.
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b)

d)

KAPITEL I :

MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR
FOR BESIKTNING I SAMBAND MED SLAKT

Notkott

- vuxna notkreatur:

—  unga notkreatur:

Hovdjur/hdstdjur:

Griskott: djur med en slaktvikt som

—  understiger 25 kg:

- overstiger eller &r lika med 25 kg:

Fér- och getkott: djur med en slaktvikt som

- understiger 12 kg:

- overstiger eller ar lika med 12 kg:

Kott av fjdderfa

- fjaderfa av sldktet Gallus och parlhons:

— ankor och giss:
— kalkoner:

- kott av uppfodda kaniner:

5 euro/djur

2 euro/djur

3 euro/djur

0,5 euro/djur

1 euro/djur

0,15 euro/djur
0,25 euro/djur

0,005 euro/djur
0,01 euro/djur

0,025 euro/djur
0,005 euro/djur
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KAPITEL II:

MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR FOR
KONTROLL AV STYCKNINGSANLAGGNINGAR

Per ton kott:

- notkott, kalvkott, griskott, hdstkott, far- och getkott:

- fjaderfa och kott av uppfodda kaniner:

—  kott fran hdgnat vilt samt kott av vilt:

smavilt (faglar och marklevande vilt):
kott fran ratiter (struts, emu, nandufagel):

vildsvin och idisslare:

2 euro

1,5 euro

1,5 euro
3 euro

2 euro
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KAPITEL III:

MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR
FOR BEARBETNINGSANLAGGNINGAR FOR VILT

a)  Smavilt (fagel): 0,005 euro/djur
b)  Smavilt (marklevande): 0,01 euro/djur
c) Ratiter: 0,5 euro/djur

d) Landdiggdjur:

o vildsvin: 1,5 euro/djur

. idisslare: 0,5 euro/djur

KAPITEL IV:

MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR

FOR MJOLKPRODUKTION

J 1 euro per 30 ton och

o 0,5 euro per ton dérefter.
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b)

KAPITEL V:

MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR FOR PRODUKTION OCH

UTSLAPPANDE PA MARKNADEN AV FISKERIPRODUKTER OCH

VATTENBRUKSPRODUKTER

Nir fiskeriprodukter och vattenbruksprodukter slédpps ut pd marknaden for forsta gangen

° 1 euro/ton for de forsta 50 tonnen i manaden,

° 0,5 euro/ton darefter.

Forsta forsdljningen pa fiskmarknaden

° 0,5 euro/ton for de forsta 50 tonnen i ménaden,

° 0,25 euro/ton dérefter.

Forsta forsédljning vid bristande eller otillrdcklig gradering av produktens farskhet och/eller

storlek i enlighet med forordningarna (EEG) nr 103/76 och nr 104/76:

° 1 euro/ton for de forsta 50 tonnen 1 manaden,

° 0,5 euro/ton darefter.
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De avgifter som tas ut for de arter som anges 1 bilaga II till kommissionens forordning (EEG)

nr 3703/85 far inte dverstiga 50 euro per sindning.

Medlemsstaterna skall ta ut 0,5 euro/ton for bearbetning av fiskeri- och vattenbruksprodukter.
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BILAGA V

VERKSAMHETER OCH MINIMINIVAER FOR AVGIFTER ELLER PALAGOR

FOR OFFENTLIG KONTROLL AV VAROR OCH LEVANDE

DJUR SOM INFORS I GEMENSKAPEN

AVSNITT A: VERKSAMHETER ELLER KONTROLLER

Verksamheter som omfattas av direktiven 97/78/EG och 91/496/EEG och for vilka medlemsstaterna

for narvarande tar ut avgifter enligt direktiv 85/73/EEG.

AVSNITT B: AVGIFTER ELLER PALAGOR

KAPITEL I: AVGIFTER FOR IMPORTERAT KOTT

Minimiavgifterna for offentlig kontroll av import av kott faststélls till

- 55 euro per sdndning upp till 6 ton, och dérefter

- 9 euro per ton upp till 46 ton, eller

— 420 euro per sdndning over 46 ton.
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KAPITEL II:

AVGIFTER FOR IMPORTERADE FISKERIPRODUKTER

1. Minimiavgifterna for offentlig kontroll av import av fiskeriprodukter faststélls till

- 55 euro per sédndning upp till 6 ton, och, direfter
— 9 euro per ton upp till 46 ton, eller

— 420 euro per siandning 6ver 46 ton.

2. Ovanstaende belopp skall for offentlig kontroll av import av fiskeriprodukter som

transporteras som styckegods vara

- 600 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter upp till 500 ton,

- 1 200 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter upp till 1 000 ton,
— 2400 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter upp till 2 000 ton,
- 3 600 euro per fartyg med en last av fiskeriprodukter 6ver 2 000 ton.

3. Nar det giller fiskeriprodukter som fingats i sin naturliga miljé och som landats direkt av ett
fiskefartyg som for ett tredjelands flagga skall bestimmelserna i bilaga IV, avsnitt B,
kapitel V a gilla.
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KAPITEL III:

AVGIFTER ELLER PALAGOR FOR KOTTPRODUKTER, KOTT AV FJADERFA, VILTKOTT,
KANINKOTT, KOTT FRAN HAGNAT VILT, BIPRODUKTER OCH FODER AV
ANIMALISKT URSPRUNG

1.  Minimiavgiften for offentlig kontroll av import av andra produkter av animaliskt ursprung én

dem i kapitlen I och II eller av biprodukter av animaliskt ursprung eller foder faststélls till

- 55 euro per sdndning upp till 6 ton, och darefter
— 9 euro per ton upp till 46 ton, eller

— 420 euro per sdndning dver 46 ton.

2. Ovanstaende belopp skall for offentlig kontroll av import av andra produkter av animaliskt
ursprung dn dem som anges 1 kapitlen I och II, biprodukter av animaliskt ursprung eller foder

som transporteras som styckegods vara

- 600 euro per fartyg med en last av produkter upp till 500 ton,

- 1 200 euro per fartyg med en last av produkter upp till 1 000 ton,
— 2400 euro per fartyg med en last av produkter upp till 2 000 ton,
- 3 600 euro per fartyg med en last av produkter 6ver 2 000 ton.
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KAPITEL IV:

AVGIFTER VID TRANSITERING AV SANDNINGAR AV VAROR OCH LEVANDE DJUR
GENOM GEMENSKAPEN

Avgiften eller palagan for offentlig kontroll av transiteringen av varor och levande djur genom
gemenskapen skall faststéllas till minst 30 euro, varvid beloppet skall 6kas med 20 euro per kvarts
timme fOr varje tjinsteman som medverkar vid kontrollerna.
KAPITEL V:
AVGIFTER FOR IMPORTERADE LEVANDE DJUR

1. Avgiften for offentlig kontroll av import av levande djur faststélls

a)  for ndtboskap, histdjur, svin, fér, getter, fjaderfd, kaniner och vilt samt landddggdjuren

vildsvin eller idisslare till

- 55 euro per sédndning upp till 6 ton, och darefter
- 9 euro per ton upp till 46 ton, eller

— 420 euro per sdandning over 46 ton.
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b)  For andra djurarter faststélls avgiften till den faktiska inspektionskostnaden, antingen

per djur eller per importerat ton, motsvarande

— 55 euro per sdndning upp till 46 ton, eller

— 420 euro per sdndning over 46 ton.

Dessa miniminivaer skall inte gilla import av arter som anges i kommissionens

beslut 92/432/EEG.

2. Péen medlemsstats begiran, som skall atfoljas av lampligt skriftligt underlag och goras i
enlighet med forfarandet 1 artikel 18 1 direktiv 89/662/EEG, far ligre avgifter tillimpas for

import fran visst tredje land.
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BILAGA VI

KRITERIER SOM SKALL BEAKTAS
VID BERAKNINGEN AV AVGIFTER

1. Loner till den personal som medverkar i offentliga kontroller.

2. Kostnader for den personal som medverkar vid offentlig kontroll, inklusive kostnader for

utrymmen, verktyg, utrustning, utbildning, resor och andra tillhérande kostnader.

3. Kostnader for provtagning och laboratorieanalyser.
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BILAGA VII

GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIER

L. Gemenskapens referenslaboratorier for foder och livsmedel

1. Gemenskapens referenslaboratorium for mjolk och mjolkprodukter

AFSSA-LERHQA
94700 Maison Alfort
Frankrike

2. Gemenskapens referenslaboratorier for analys och testning avseende zoonoser (salmonella)

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
3720 BA Bilthoven, Nederldnderna
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3.  Gemenskapens referenslaboratorium for kontroll av marina biotoxiner

Ministerio de Sanidad y Consumo, Vigo, Spanien.

4.  Gemenskapens referenslaboratorium for kontroll av viral och bakteriell kontamination av

tvaskaliga blotdjur.

The laboratory of the Centre for Environment, Fisheries and Aquaculture Science,

Weymouth, Forenade Kungariket.

5. Gemenskapens referenslaboratorier for restsubstanser

a)  For de restsubstanser som fortecknas i bilaga I, grupp A 1, 2, 3, 4, grupp B 2 d och
grupp B 3 d till radets direktiv 96/23/EG.

Rijksinstituut voor Volksgezondheid en Milieu (RIVM)
NL-3720 BA Bilthoven, Nederldnderna
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b)  For de restsubstanser som fortecknas 1 bilaga I, grupp B 1 och grupp B 3 e till radets
direktiv 96/23/EG

samt karbadox och olakindox

Laboratoires d'études et de recherche sur les médicaments vétérinaires et les
désinfectants

AFSSA — Site de Fougeéres

BP 90203, Frankrike

c¢)  For de restsubstanser som fortecknas 1 bilaga I, grupp A 5 och grupp B 2 a, b, e till
radets direktiv 96/23/EG

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und Lebensmittelsicherheit (BVL)
Postfach 140162
D-53056, Bonn, Tyskland

d)  For de restsubstanser som fortecknas i bilaga I, grupp B 2 ¢ och grupp B 3 a, b, c till
radets direktiv 96/23/EG

Istituto Superiore di Sanita

[-00161-Rom, Italien
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6.  Gemenskapens referenslaboratorium for TSE

Det laboratorium som avses i kapitel B 1 bilaga X till forordning (EG) nr 999/2001.

7. Gemenskapens referenslaboratorium for fodertillsatser

Det laboratorium som avses i bilaga II 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG)

nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om fodertillsatser".

8.  Gemenskapens referenslaboratorium for genetiskt modifierade organismer (GMO)

Det laboratorium som avses i bilagan till Europaparlamentets och rddets férordning (EG)

nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder?.

9. Gemenskapens referenslaboratorium for material avsedda att komma i kontakt med livsmedel

Kommissionens gemensamma forskningscentrum

II.  Gemenskapens referenslaboratorier for djurhilsa

p.m.

! EUT L 268, 18.10.2003, s. 29.
EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.

(5]
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BILAGA VIII

TILLAMPNINGSFORESKRIFTER SOM SKALL FORTSATTA ATT GALLA
ENLIGT ARTIKEL 61

1. Tillampningsforeskrifter som antagits pa grundval av direktiv 70/373/EEG av
den 20 juli 1970 om inférande av gemenskapsmetoder for provtagning och analys vid den

officiella foderkontrollen

a)  Kommissionens forsta direktiv 71/250/EEG av den 15 juni 1971 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen'.

b)  Kommissionens andra direktiv 71/393/EEG av den 18 november 1971 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen®.

c¢)  Kommissionens tredje direktiv 72/199/EEG av den 27 april 1972 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen®.

! EGT L 155, 12.7.1971, s. 13. Direktivet senast &ndrat genom kommissionens direktiv 1999/27/EG
(EGT L 118, 6.5.1999, s. 36).

2 EGT L 279, 20.12.1971, s. 7. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 98/64/EG
(EGT L 257, 19.9.1998, s. 14).

3 EGT L 123, 29.5.1972, s. 6. Direktivet senast dndrat genom kommissionens direktiv 1999/79/EG
(EGT L 209, 7.8.1999, s. 23).
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d)

g)

h)

Kommissionens fjarde direktiv 73/46/EEG av den 5 december 1972 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen'.

Kommissionens forsta direktiv 76/371/EEG av den 1 mars 1976 om

gemenskapsmetoder for provtagning vid den officiella foderkontrollen®.

Kommissionens sjunde direktiv 76/372/EEG av den 1 mars 1976 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen®.

Kommissionens attonde direktiv 78/633/EEG av den 15 juni 1978 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen®.

Kommissionens nionde direktiv 81/715/EEG av den 31 juli 1981 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen®.

EGT L 83, 30.3.1973, s. 21. Direktivet senast dndrat genom kommissionens

direktiv 1999/27/EG.

EGT L 102, 15.4.1976, s. 1.
EGT L 102, 15.4.1976, s. 8. Direktivet senast dndrat genom kommissionens

direktiv 94/14/EG (EGT L 94, 13.4.1994, s. 30).

EGT L 206, 29.7.1978, s. 43. Direktivet senast dndrat genom kommissionens

direktiv 84/4/EEG (EGT L 15, 18.1.1984, s. 28).

EGT L 257, 10.9.1981, s. 38.
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1) Kommissionens tionde direktiv 84/425/EEG av den 25 juli 1984 om

gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen'.

j)  Kommissionens elfte direktiv 93/70/EEG av den 28 juli 1993 om gemenskapsmetoder

for analys vid den officiella foderkontrollen®.

k)  Kommissionens tolfte direktiv 93/117/EEG av den 17 december 1993 om faststédllande

av gemenskapsmetoder for analys vid den officiella foderkontrollen®.

1) Kommissionens direktiv 98/64/EG av den 3 september 1998 om faststillandet av
gemenskapsmetoder for analys av aminosyror, rdoljor och rafetter och olakindox

i djurfoder”.

m) Kommissionens direktiv 2003/126/EG av den 23 december 2003 om analysmetoder for
identifiering av bestandsdelar av animaliskt ursprung i foder for den officiella

foderkontrollen®,

n)  Kommissionens direktiv 1999/27/EG av den 20 april 1999 om faststéllande av

gemenskapsmetoder for analys av amprolium, diclazuril och karbadox i djurfoder®.

A U A W N =

EGT L 238, 6.9.1984, s. 34.
EGT L 234, 17.9.1993, s. 17.
EGT L 329, 30.12.1993, s. 54.
EGT L 257, 19.9.1998, s. 14.
EUT L 339, 24.12.2003, s. 78.
EGTL 118, 6.5.1999, s. 36.
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0) Kommissionens direktiv 1999/76/EG av den 23 juli 1999 om faststéllande av

gemenskapsmetoder for bestimning av natriumlasalocid i foder’.

p) Kommissionens direktiv 2000/45/EG av den 6 juli 2000 om faststdllande av

gemenskapsmetoder for bestimning av A-vitamin, E-vitamin och tryptofan i djurfoder?.

q) Kommissionens direktiv 2002/70/EG av den 26 juli 2002 om faststédllande av krav {for

bestimning av gransvirden for dioxiner och dioxinlika PCB i foder’.

Tillimpningsforeskrifter som antagits pa grundval av direktiv 95/53/EG av

den 25 oktober 1995 om faststillande av principerna for organisationen av officiell kontroll pa

Kommissionens direktiv 98/68/EG av den 10 september 1998 om faststidllande av det
standarddokument som avses 1 artikel 9.1 1 rdets direktiv 95/53/EG och av vissa regler for

kontroller vid inforsel till gemenskapen av djurfoder frén tredje land*.

2.
djurfoderomrédet.

1 EGT L 207, 6.8.1999, s. 13.

2 EGTL 174, 13.7.2000, s. 32.

3 EGT L 209, 6.8.2002, s. 15.

4

EGT L 261, 24.9.1998, s. 32.
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