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INDLEDNING

Forordning (EF) nr. 178/2002" (i det felgende bensavnt “"forordningen") blev
vedtaget den 28. januar 2002. Et af malene er at fastlaggge fadles definitioner og
fastssdte  overordnede vejledende principper og legitime ma  for
fedevarelovgivningen med henblik pa at sikre et hgjt beskyttelsesniveau for
folkesundheden og et velfungerende indre marked.

Kapitel 11 i forordningen har til formad pa EU-niveau at harmonisere de generelle
fadevarelovgivningsprincipper (artikel 5 til 10) og -krav (artikel 14 til 21), der
alerede findes i medlemsstaternes retshistorie, placere dem i en europadsk
sammenhaang og give de grundlasggende rammer for definitioner, principper og
krav til fremtidig europadsk fadevarelovgivning.

Efter en uformel arbegjdsgruppepraksis har Kommissionens Generaldirektorat for
Sundhed og Forbrugere nedsat en arbegdsgruppe med eksperter fra
medlemsstaterne med henblik p& at undersage og na til enighed om en rakke
spargsmd vedragrende gennemfarel sen og fortolkningen af forordningen.

Hertil kommer, at Kommissionen af hensyn til gennemsigtighed har opfordret ale
bergrte parter til at drefte gennemfarelsen og anvendelsen af forordningen dbent
og i fora, hvor medlemsstaterne kan hares, og hvor forskellige sociogkonomiske
interesser kan udtrykke en mening. Til dette forma afholdt Kommissionen (den
19. april 2004) et mede med reprassentanter fra medlemsstaterne, producenter,
industri, handel og forbrugere for at drefte generelle spergsmd vedrerende
gennemferelsen af forordningen. Det ber dog bemaakes, at spargsma vedrarende
manglende overensstemmelse mellem national lovgivning med forordningen ikke
bliver berert i denne sammenhaang og fortsat vil blive behandlet i
overensstemmel se med Kommissionens faste procedurer.

Endelig har Den Stadende Komité for Fadevarekasden og Dyresundhed godkendt
felgende konklusioner pa sit made den 20. december 2004, og mener, at denne
nyttige procedure ber fortssdte i lyset af de erfaringer, der er gjort siden den fulde
anvendelse af forordningen fra den 1. januar 2005. Disse konklusioner skal geres
alment tilgaangelige for interesserede parter.

Siden da er vejledningen derfor blevet revideret og suppleret. En ny sektion er
blevet udviklet om fedevaresikkerhed, og afsnittene om sporbarhed,
tilbagetraskning/tilbagekaldelse og eksport af fedevarer og foder er blevet
omformuleret med henblik pa at forenkle, tydeliggere og faadiggere dem. Den
Stdende Komité for Fadevarekaaden og Dyresundhed har godkendt den reviderede
udgave af vejledningen pa sit made den 26. januar 2010.

Naavaaende dokument har til formdl at hjadpe ale aktarer i fedevarekaaden til
bedre at forsta og korrekt og pa en ensartet made anvende forordningen. Men dette

! Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle
principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europsdske
Faedevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrarende fadevaresikkerhed.
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dokument har ingen formel juridisk status, og i tilfadde af en tvist ligger ansvaret
for fortolkning af loven ultimativt hos EF-Domstolen.

Det naavnes ogsa, at nogle spergsmdl, der er er specifikke for en kategori af
fadevarevirksomheder, har vaget genstand for en skriftlig udtaelse fra
K ommissionen®.

Falgende emner vil blive taget op:

Krav til fadevaresikkerheden (artikel 14)
=  Ansvar (artikel 17)
= Sporbarhed (artikel 18)

= Tilbagetrakning, tilbagekaldelse og meddelelse om fadevarer og foder (artikel
19 og 20) i relation til fedevare- og fodersikkerhed (artikel 14 og 15)

= Import og eksport (artikel 11 og 12).

2 Skriftlig forespargsel E-2704/04 af Willi Piecyk om gennemfarelsen af krav om sporbarhed til
velgerende organisationer.
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l. ARTIKEL 14
KRAV TIL FODEVARES KKERHEDEN

Betragtning 1

Den frie bevagyelighed for sikre og sunde fadevarer er et afgerende aspekt af det indre
marked og bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes sundhed og velvaae og af
deres sociale og gkonomiske interesser.

Betragtning 10

Erfaringen viser, at det er ngdvendigt at vedtage foranstaltninger, som skal
garantere, at usikre fgdevarer ikke markedsfgres, og som skal sikre, at der
findes systemer til konstatering og Igsning af f@devaresikkerhedsproblemer,
sdledes at der skabes et velfungerende indre marked, og sundheden beskyttes.
Lignende spargsmdl i forbindelse med fodersikkerhed bgr ogsa tages op.

Betragtning 23

Sikkerheden og trygheden for forbrugerne i Fadlesskabet og i tredjelande er af
afgerende betydning. Fadlesskabet, der som en a de store internationae
handelspartnere med hensyn til fgdevarer og foder har indgdet internationale
handelsaftaler, bidrager til udarbejdelsen af internationale standarder, der ligger til
grund for fadevarelovgivning, og stetter princippet om fri handel med sikkert foder og
sikre og sunde fedevarer uden forskelsbehandling under anvendelse af en fair og etisk
handel spraksis.

Betragtning 26

Visse medlemsstater har vedtaget en horisontal lovgivning vedrgrende
fodevaresikkerhed, som navnlig omfatter en generel pligt for de
erhvervsdrivende til kun at markedsfere fedevarer, der er sikre. Disse
medlemsstater anvender imidlertid forskellige grundlasggende kriterier ved
afgerelsen af, om en fadevare er sikker. De forskellige fremgangsmader samt det
forhold, at der i andre medlemsstater ikke eksisterer nogen horisontal
lovgivning, kan skabe hindringer for handelen med fadevarer. Der kan
tilsvarende ogsa skabes hindringer for handelen med foder.

Betragtning 27

Det er derfor ngdvendigt at fastsadte et generelt krav om, at kun sikre fgdevarer og
sikkert foder ma markedsfares, sdledes at der etableres et velfungerende indre marked
for sadanne produkter.

Artikel 14
1. Fadevarer ma ikke markedsfares, hvis de er farlige.

2. Fodevarer betragtes som farlige, hvis de anses for at vaae:

a) sundhedsskadelige
b) uegnede til menneskefade.




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

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

b) de oplysninger, der er meddelt den enkelte forbruger, herunder oplysninger pa
etiketten eller andre oplysninger, der generelt er tilgaangelige for forbrugerne, og
hvoraf det fremgar, hvordan en bestemt fadevares eller fadevarekategoris specifikke
negative indvirkning pa sundheden kan undgas.

4. Ved afgerelsen af, om en fgdevare er sundhedsskadelig, skal der tages hensyn til
felgende:

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

b) sandsynlige kumulative toksiske indvirkninger

c) det forhold, at en bestemt kategori af forbrugere kan veare sa’ligt sundhedssensitive
over for en fadevare, der er bestemt til den pagad dende kategori af forbrugere.

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

6. Safremt den farlige fedevare er en del af en sending eller et parti af samme
klasse eller betegnelse, antages det, at samtlige fedevarer i den pagaddende
sending eller det padgaddende parti er farlige, medmindre en naa mere gennemgang
ikke giver noget belagy for, at den resterende del af sendingen eller partiet skulle
vag e farlig.

7. En fedevare, der overholder de specifikke fadlesskabsbestemmelser om
fadevaresikkerhed, anses for at vaere sikker med hensyn til de aspekter, der er
omfattet af specifikke fadlesskabsbestemmel ser.

8. Det forhold, at en fadevare er i overensstemmelse med specifikke bestemmel ser
gaddende for denne fgdevare, udelukker ikke, at de kompetente myndigheder kan
tradfe passende foranstaltninger for at begraanse markedsfering af fedevaren eller
kreeve dens tilbagetraskning fra markedet, hvis der pa trods af overensstemmelse
med kravene er grund til at mistaenke fedevaren for at veare farlig.

9. Safremt der ikke findes specifikke fed|esskabsbestemmelser, anses en fadevare for
at vaae sikker, nar den overholder de specifikke bestemmelser i den nationale
fadevarelovgivning, der finder anvendelse i den medlemsstat, pd hvis omrade
fadevaren markedsferes, idet sddanne bestemmelser skal udformes og anvendes med
forbehold af traktatens bestemmel ser, navnlig artikel 28 og 30.




[.1. Grundlag

e Sikkerhed og accept af fadevarer er af afgerende betydning. Forbrugerne skal have tillid
og sikkerhed for, at de fedevarer, de kaber, vil vaae, hvad de forventer, og ikke vil gere
dem nogen skade eller have en negativ effekt. Formalet med artikel 14 er at beskytte
forbrugerne mod fadevarer, der enten udger en sundhedsrisiko eller er uacceptable.

o Artikel 14 fastlaggger de generelle krav til fadevaresikkerhed, som anvendes sammen med

de krav til risikostyring, der er anfart i artikel 19 med henblik pa at mindske €eller fierne
enhver risiko pa grund af markedsfaring af usikre fedevarer.

|.2. Implikationer

e Formdlet med denne artikel er at beskytte den offentlige sundhed. Den fastsadter derfor de
faktorer, som skal tages i betragtning, nar der tradffes afgarelse om, hvorvidt fedevarer,
som defineret i artikel 2 i forordningen, er sundhedsskadelige eller uegnede til
menneskef ade.

e Kravene i artikel 14 finder anvendelse pa fedevarer, der "markedsferes".
Definitionen af "markedsfares"® er ganske bred og omfatter alle former for salg og
leverancer, herunder enkeltstaende salg, enkeltstaende gratis forsyninger og lagring
af fadevarer med henblik pa salg. Artiklen omfatter dog ikke primaar produktion til
brug i private husholdninger, eller brug af fedevarer til privatpersoners eget
forbrug, der er undtaget i medfer af artikel 1, stk. 3, i forordningen.

|.3. Bidrag/virkning

1.3.1. Artikel 14, stk. 1

Denne artikel forbyder, at fedevarer markedsfares, hvis de er farlige. "Farlige" er defineret
nedenfor.

1.3.2. Artikel 14, stk. 2

Fedevarer betragtes som "farlige”, hvis de ansesfor at vaae:

e sundhedsskadelige eller

e uegnede til menneskefade.
Fadevarer, der er sundhedsskadelige
Nar en fare er identificeret, som kan gere, at en fadevare er sundhedsskadelig, ber en
vurdering af den dermed forbundne risiko ske, idet dei artikel 14, stk. 3 og 4 naevnte faktorer

tages i betragtning. Ikke alle farer, der kan findes i fadevarer, er omfattet af ssalige regler.
Fedevarer kan vege sundhedsskadelige uden at overskride en bestemt retlig graanse. For

3 "Markedsferes' defineresi artikel 3, nr. 8), i forordning (EF) nr. 178/2002, som "besiddelse af fedevarer [...]
med henblik pad salg, herunder udbydelse til salg eller anden overfarsel, som finder sted mod eller uden
vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve den overfersel, der sker pa andre mader"”.
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eksempel gadder dette, ndr glas, som ikke er et specielt forbudt stof, er fundet at vagre til stede
| fadevarer, eller hvis for eksempel et farligt kemisk stof, der ikke er specifikt identificeret af
lovgivningen om forurenende stoffer i fodevarer, viser sig at vaae til stede. Det centrale punkt
er, at ndr en fare af nogen art er blevet identificeret, er det bydende ngdvendigt at vurdere den
risiko, det kan udgere for sundheden.

Nar der er bekymring for, at en bestemt fedevare kan vage sundhedsskadelig, skal
fadevarevirksomhederne derefter overveje, hvor alvorlig risikoen er i denne sammenhaang.
Dette vil sadte dem i stand til at tradfe afgarelser om passende foranstaltninger. Ansvaret for
risikovurderingen ligger hos lederen af fadevarevirksomheden, under kontrol af de nationale
kompetente myndigheder, ndr disse er underrettet som anfart i artikel 17.

Fadevarer, der er uegnede til menneskefade

Det centrale koncept i uegnethed er uacceptabelhed. Fadevarer kan blive uegnede pa grund af
forurening, som den, der for&rsages af en hgj grad af ikke-sygdomsfremkaldende
mikrobiologisk forurening (se artikel 14, stk. 3 og 5, i forordningen), tilstedevazrelsen af
fremmedlegemer, af uacceptabel smag eller lugt samt mere dbenlys skadelig forringelse som
f.eks. forradnelse eller nedbrydning.

1.3.3. Artikel 14, stk. 3—Overvejelser i afgerelsen af, om fadevarerneer farlige

Fadevarer kan vage farlige pa grund af en iboende egenskab ved fadevaren, sasom forurening
fra sygdomsfremkal dende bakterier. Imidlertid ber fedevarer ikke betragtes som farlige, hvis
de normale betingelser for brug ville gare dem sikre (jf. artikel 14, stk. 3, litra a)). For
eksempel er det generelt accepteret, at de fleste former for kad skal tilberedes korrekt, far det
kan forbruges sikkert.

Pa den anden side, hvor oplysninger om brugen af fedevarer af afgerende betydning i
visse tilfadde ikke foreligger eller er forkerte, kan dette gare fadevarerne farlige. Jf.
artikel 14, stk. 3, litra b), skal der tages hensyn til de oplysninger, forbrugeren far,
herunder oplysninger pa etiketten eller andre tilgaangelige oplysninger om undgaelse af
specifikke negative sundhedsmaessige virkninger af en saalig kategori af feadevarer. Et
eksempel pa dette ville vaae, hvor en fadevare eller en fadevareingrediens kan udgere en
sundhedsrisiko hos en bestemt gruppe af forbrugere i de tilfadde, hvor obligatoriske
oplysninger om den pagaddende fadevare eller en af dens bestanddele ikke blev formidlet
effektivt.

[.3.4. Artikel 14, stk. 4 — Overvejelser i afgarelsen af, om fadevarer er sundhedsskadelige

Begrebet "sundhedsskadelige” henviser til muligheden for at skade menneskers
sundhed. Et eksempel kunne vaare botulinumtoksin i en fremstillet fgdevare. Fgdevarer
kan veare skadelige, selv om skaden er kumulativ eller farst viser sig over en lang
periode, sasom forurening med dioxin, methylkviksglv eller genotoksiske
kragftfremkal dende stoffer, der kan pavirke de efterfglgende generationer.

Artikel 14, stk. 4, litra c) kreever, at hvis fgdevarerne er produceret til en gruppe af
forbrugere med saxlige sundhedsproblemer (f.eks. intolerante eller allergiske), sa bar
disse fglsomheder tages i betragtning ved bedgmmelsen af, om en fedevare er
sundhedsskadelig. Et eksempel kunne vaare fagdevarer, der er uforsadligt krydsforurenet
med ngdder, som ville vaere skadelige for sundheden, hvis de var designet til dem, der
havde brug for en ngddefri kost. Men nar det pa en vare ikke anfares, at den er beregnet
til en gruppe med saarlige sundhedsproblemer, betyder det, at den kan vaae skadelig for
denne gruppe ikke automatisk, at den er skadelig i den forstand, der er beskrevet i denne
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forordning (undtagen hvor obligatoriske oplysninger ikke er behgrigt meddelt).

1.3.5. Artikel 14, stk. 5 — Overveelser i afgerelsen af, om fedevarer er uegnede til
menneskefade

Begrebet "uegnede' vedrgrer det uacceptable. Nogle fedevarer udger ikke nogen
sundhedsrisiko overhovedet, men vil stadig betragtes som uegnede, fordi det ville vaae
rimeligt at anse dem for at vaare uacceptable til menneskefade. Eksempler kunne vage:

e Radden fisk med en stagk lugt eller
e Enfingernegl i en hotdog-palse.

Fadevarer kan ogsa vaae uegnede, hvis de ogsa kan udgere en sundhedsrisiko - afhaangigt af
forureningsniveauet. For eksempel:

e Vissetyper af mugne fadevarer. Dette kunne omfatte fadevarer, der indeholder skimmel,
der ikke umiddelbart er synlig (f.eks. i frugtfyld) og ikke er en normal egenskab ved varen

e Fisk, der indeholder parasitter, eller
e Fadevarer med et unormalt hgjt niveau af ikke-sygdomsfremkal dende mikroorganismer.

[.3.6. Artikel 14, stk. 7 - Fadevarer, der er i overensstemmelse med lovgivningen
vedr grende fadevar esikker hed

| dette stykke hedder det, a en feodevare, der overholder de specifikke
fadlesskabsbestemmel ser om fadevaresikkerhed, anses for at vagre sikker med hensyn til de
aspekter, der er omfattet af specifikke fadlesskabsbestemmelser. Det betyder derfor, at
fadevarer, der ikke overholder de saalige EU-sikkerhedsstandarder, anses for at veare farlige,
medmindre en risikovurdering beviser det modsatte.

Issx ber fedevarevirksomheder anvende artikel 14, stk. 7, pa en passende made, nar de
opfylder deres forpligtelser i henhold til artikel 17 og tradfer beslutninger i henhold til artikel
19.

For eksempel ville overskridelse af en bestemt retlig gramse i EU-lovgivningen om
restkoncentrationer betyde, at det er sandsynligt, at fedevaren er sundhedsskadelig pa
grundlag af artikel 14, stk. 4, eller uegnet til konsum pa grundlag af artikel 14, stk. 5.

| denne sammenhaang bar en vurdering ske, der overvejer faktorerne i artikel 14, stk. 3-5, i
lyset af den pagaddende lovgivning. Men hvis denne vurdering viser, at fadevarerne hverken
er skadelige for sundheden eller uegnede til menneskefade, ville de ikke blive betragtet som
farlige i medfer af artikel 19 i forordningen. Dette kunne eksempelvis vaae tilfaddet, hvor en
tolerancetaarskel er blevet indbygget i lovgivningen for pesticidrester | fadevarer, og selv om
en fadevare var i konflikt med den lovbestemte graanse, ville denne fadevare ikke anses for at
vage farlig med henblik pa artikel 19 i forordningen, fordi maksimalgramsevaadien for
pesticider tager hensyn til god landbrugspraksis. Men den ville stadig veare i strid med den
relevante lovgivning om pesticidrester og bar derfor ikke markedsfares.

Imidlertid vil kravene i artikel 19 i forordningen dog vaae gaddende i tilfadde, hvor
fadevarerne aligevel viser sig ikke at overholde den sektorspecifikke EU-lovgivning, og
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efterfalgende ogsa vurderes at vage i strid med krav til fedevaresikkerhed i artikel 14. Derfor
skal hver haandel se behandles pa en sag-til-sag-basis med henblik pa artikel 19-kravene.
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II. ARTIKEL 17

ANSVARSFORDELING

Artikel 17

1. Ledere af fadevare- og foder stofvirksomheder sikrer, at de krav i fadevarelovgivningen, der
er relevante for deres aktiviteter, er opfyldt for fedevarer og foder i alle produktions-,
tilvirknings- og distributionsled i den virksomhed, som er under deres ledelse, og
kontrollerer, at de pagaddende krav overholdes.

2. Medlemsstaterne handheever fedevarelovgivningen samt overvager og kontrollerer, at
lederne af fedevare- og foderstofvirksomheder overholder de relevante krav i
fadevarelovgivningen i alle produktions-, tilvirknings- og distributionsled.

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

Medlemsstaterne fastsaetter ogsa bestemmelser om, hvilke foranstaltninger og sanktioner der
skal bringes i anvendelse i tilfadde af, at fedevare- og foderlovgivningen overtraales.
Foranstaltningerne og sanktionerne skal vage effektive, sta i rimeligt forhold il
overtraadel sen og have en afskragkkende virkning.
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I1.1. Grundlag

Denne artikel ligger inden for den masadning, der blev fastsat i hvidbogen om
fadevaresikkerhed til at definere roller for medlemsstaternes kompetente myndigheder
og dle kategorier af akterer inden for fedevare- og foderkaaden, herefter
"fadevarekasden” (dvs. landmaend, foderstof- og fedevareproducenter, importerer,
maglere, distributerer, offentlige og private cateringvirksomheder ...).

| betragtning af at en fedevarevirksomhedsleder® er bedst placeret til at udvikle et
sikkert system for levering af fedevarer/foder og sikre, at fedevarer/foder, som
virksomheden leverer, er sikkert, har disse virksomhedsledere det primage retlige
ansvar for a skre overholdelse af fedevarelovgivningen® og navnlig
fadevaresikkerhed.

I1.2. Implikationer

Artikel 17, stk. 1, palaggger fadevarevirksomhedslederne en forpligtelse, i henhold til
hvilken de skal deltage aktivt i gennemfarelsen af fedevarelovgivningens krav ved at
kontrollere, at disse krav er opfyldt. Denne generelle forpligtel se er ted forbundet med
andre obligatoriske krav fastsat i ssalig lovgivning (dvs. HACCP inden for
fadevarehygigne).

Sdledes indebager artikel 17, stk. 1, et ansvar for de erhvervsdrivende for aktiviteter
under deres ledelse i henhold til de klassiske regler om ansvar, hvorefter enhver
person skal holdes ansvarlig for ting og handlinger under vedkommendes ledelse.
Dermed konsolideres dette krav 1 Fadlesskabets retsorden inden for
fedevarelovgivning (ikke kun fegdevaresikkerhedslovgivningen, men ogsa anden
fadevarelovgivning), og medlemsstaterne forbydes siledes at opretholde eller vedtage
national lovgivning, som ville fritage faedevarevirksomhedsledere fra denne
forpligtelse.

Selv om kravet, der er fastsat i artikel 17, stk. 1, anvendes direkte fra 1. januar 2005,
skal fadevarevirksomhedernes erstatningsansvar i praksis udspringe af manglende
opfyldelse af et specifikt krav i fedevarelovgivningen (og reglerne for civil- eller
strafferetligt ansvar, der skal findes i den nationale retsorden i hver enkelt
medlemsstat). Sager om placering af ansvaret vil ikke vaare baseret pa artikel 17, men
pa et retsgrundlag, der findes i den nationale retsorden og i den specifikt overtradte

lovgivning.

Artikel 17, stk. 2, indfgrer en generel pligt for de kompetente myndigheder i
medlemsstaterne til at overvage og kontrollere, at fedevarelovgivningens krav er
blevet tilstraskkeligt og effektivt handheevet i alle led i fadevarekaaden.

*| dette dokument forstas ved "fadevarevirksomhedsleder" ledere af fadevare- og foderstofvirksomheder.
> | dette dokument forstés ved "fadevarelovgivning" béde fadevare- og foderlovgivning, og udtrykket
"fadevaresikkerhed" omfatter bade fegdevare- og fodersikkerhed.
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I1.3. Bidrag/virkning

11.3.1. Generelle efterlevelses- og kontrolkrav

1.3.2.

Fra den 1. januar 2005 er denne bestemmelse et generelt krav, der gadder i ale
medlemsstater og inden for alle omrader af f@devarel ovgivningen.

Konsolideringen af dette krav bar fjerne uligheder, der resulterer i handelshindringer
og konkurrenceforvridning mellem fadevarevirksomheder.

Det tager fuldt hensyn til den grundlaggende rolle, som spilles af
fadevarevirksomheder i jord-til-bord-politikken - der dakker alle sektorer i
fadevarekaaden, isaa for at sikre fadevaresikkerheden.

Fordeling af ansvar
Artikel 17 tager sigte p&:

- Fastlagggelse af ansvarsomrade for fedevarevirksomheds ederne og adskille
dem fra medlemsstaternes og

- Udvidelsetil alle omréder af fedevarelovgivningen af princippet om, at det
primagre ansvar for at sikre overholdelse af fadevarelovgivningen, og
navnlig fedevaresikkerheden, fortsat er palagt fedevarevirksomhederne.

Denne artikel indfgrer ikke en EU-ordning, der regulerer fordelingen af ansvaret
mellem de forskellige led 1 fadekaaden. Fastlagygelse af kendsgerninger og
omstaandigheder, som kan gere, at en virksomhedsleder kan ifalde strafferetlige
sanktioner og/eller civilretligt ansvar er en kompliceret sag, som afhaanger meget af
strukturen i de forskellige national e retssystemer.

Det skal bemagkes, at enhver diskussion om ansvarsfordeling ber tage hgjde for, at
samspillet mellem producenter, fabrikanter og distributerer bliver stadig mere
komplekst. Saledes har primaaproducenter for eksempel i mange tilfadde kontraktlige
forpligtelser over for producenter eller forhandlere til at opfylde specifikationer, der
dackker kvalitet og/eller sikkerhed. Distributererne far i stigende grad fremstillet
produkter under deres eget varemaarke og spiller en central rolle i udformningen af
produktet.

Denne nye situation bar give anledning til starre fadles ansvar i hele fadevarekaaden,
frem for spredte individuelle ansvar. Dog bear hvert led i fgdevarekesden tradfe de
nagdvendige foranstaltninger til at sikre overholdelse af fadevarelovgivningens krav
inden for rammerne af sine egne specifikke aktiviteter gennem anvendelse af
principper af HACCP-typen og andre lignende instrumenter.

Hvor det konstateres, at et produkt ikke opfylder fadevarelovgivningens krav, ber
erstatningsansvaret i hvert led i kasden tages op til revision, at efter om det ikke
ordentligt har opfyldt sine egne specifikke ansvarsomrader.

*
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[Il. ARTIKEL 18

SPORBARHED

Betragtning 28

Erfaringen viser, at det indre marked for fadevarer eller foder kan bringes i fare, hvis det er
umuligt at spore fadevarer og foder. Det er derfor nedvendigt at indfere et omfattende
sporingssystem inden for fedevare- og foderstofvirksomheder, sdledes at der i tilfadde af
fodevaresikkerhedsproblemer kan iveaksadtes mdlrettet og prais tilbagetrakning fra
markedet, eller sdedes at forbrugerne eller de offentlige tilsynsfarende kan informeres,
hvorved man kan undgad eventuelle unadvendige og omfattende forstyrrel ser.

Betragtning 29

Det er ngdvendigt at sikre, at en fedevare- eller foderstofvirksomhed, herunder en importer, i
det mindste kan fastsla, hvilken virksomhed der har leveret den fgdevare eller det foder, dyr
eller stof, der métte indga i fedevare eller et foder, sdledes at sporbarheden i tilfadde af en
undersggelse er sikret i aleled.

Artikel 3, nr. 3)

"leder af en fadevarevirksomhed": den eller de fysiske eller juridiske personer, der er
ansvarlige for, at fedevarel ovgivningens bestemmel ser overholdes i den fedevarevirksomhed,
som er under vedkommendes |edel se.

Artikel 3, nr. 6)

"leder af en foderstofvirksomhed": den eller de fysiske eller juridiske personer, der er
ansvarlige for, at fadevarel ovgivningens bestemmel ser overholdesi den foderstofvirksomhed,
som er under vedkommendes |edel se.

Artikel 3, nr. 15)

"sporbarhed”: muligheden for at kunne spore og f@lge en fadevare, et foder, et dyr, der
anvendes i fadevareproduktionen, eller et stof, der er bestemt til, eller som kan forventes at
blive tilsat en fedevare eler et foder gennem ale produktions-, tilvirknings- og
distributionsled.

Artikel 18

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

2. Ledere af fedevare- og foder stofvirksomheder skal vage i stand til at identificere, hvorfra
de har faet leveret en fadevare, et foder, et dyr, der anvendes i fedevareproduktionen, og
ethvert stof, der er bestent til, eller som kan forventes at blive tilsat en fadevare eller et foder.
Til det formal skal der etableres systemer og procedurer, hvorved sddanne oplysninger kan
stilles til radighed for de kompetente myndigheder pa deres anmodning.
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3. Ledere af fedevare- og foderstofvirksomheder skal etablere systemer og procedurer til
identifikation af de @vrige virksomheder, hvortil deres produkter er leveret. Disse oplysninger
stilles til radighed for de kompetente myndigheder pa deres anmodning.

4. En fedevare eller et foder, der markedsfares eller som kan forventes at blive markedsfert i
Fadlesskabet, forsynes med en passende meakning eller identifikation, der letter
sporbarheden ved hjadp af relevant dokumentation eller information i overensstemmelse med
de relevante krav i mere specifikke bestemmel ser.

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

[11.1. Grundlag

Tidligere fadevarehandelser har vist, at det at vage i stand til at spore fadevarer og foder i
hele fadevarekaaden er af afgerende betydning for beskyttelsen af folkesundheden og
forbrugernes interesser. Isaa hjad per optegnelser om sporbarhed med til at:-

0 Lette marettet tilbagetrackning og tilbagekaldelse af fedevarer og derved
undga ungdvendige forstyrrelser i samhandelen

o Give forbrugerne mulighed til at vaae forsynet med ngjagtige oplysninger om
de implicerede produkter og dermed bidrage il at bevare forbrugernestillid

0 Lette kontrolmyndighedens risikovurdering.

Sporbarhed resulterer ikke i sig selv i sikre fgdevarer. Det er en made, hvormed man kan
medvirke til begramsning af et fadevaresikkerhedsproblem.

Fokus i forordning nr. 178/2002 er pa fadevaresikkerhed og fjernelse af farlige fedevarer fra
markedet. Men foruden fra deres fadevaresikkerhedsrolle bidrager sporbarhedskrav ogsatil at
sikre:-

o Fair handel blandt de erhvervsdrivende

o Palideligheden af oplysninger til forbrugerne ved at underbygge pastandene fra
producenterne.

I11.2. Krav

e | medfar af artikel 18 skal fadevarevirksomheder:

- Vaaei stand til at identificere, frahvem og til hvem et produkt er blevet leveret

- Have systemer og procedurer pa plads, der giver mulighed for, at sadanne
oplysninger kan stilles til radighed for de kompetente myndigheder efter
anmodning.

Kravet bygger pa "et skridt tilbage'-"et skridt frem"-tilgangen, der for ledere aof
fadevarevirksomheder indebager, at:
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- De skal have et system pa plads, der ger det muligt for dem at identificere de
umiddelbart foregdende leverander(er) og de umiddelbart efterfglgende
kunde(r) for deres produkter.

- Der skal etableres et "leverander-produkt”-link (hvilke produkter leveret fra
hvilke leveranderer).

- Der skal etableres et "aftager-produkt”-link (hvilke produkter der leveres til
hvilke kunder). Ikke desto mindre behgver ledere af fgdevarevirksomheder ikke
at_identificere de umiddelbart efterfelgende kunder, ndr de er endelige

forbrugere.

[11.3. Indvirkning pa leder e af fadevar evirksomheder

Selv om sporbarhed ikke er et nyt begreb i fadevarekasden, er det farste gang, at en
forpligtelse for alle fedevarevirksomheder til at identificere leveranderer og direkte
modtagere af deres fadevarer/foder er fastsat eksplicit i en tvargdende EU-retsakt.
Falgelig skabte artikel 18 en ny generel forpligtelse for f@devarevirksomhederne.

Artikel 18 omhandler mal oqg tilsigtede resultater, snarere end hvordan disse resultater
skal opnés.

Uden at det bergrer specifikke krav, giver denne mere generelle tilgang industrien sterre
fleksibilitet i gennemferelsen af kravet og vil derfor sandsynligvis reducere
overholdelsesomkostningerne. Men det kraever, at bade fedevarevirksomheder og de
kontrollerende myndigheder spiller en aktiv rolle for at sikre en effektiv gennemfarel se.

111.3.1. Anvendelsesomrade for sporbarhedskravet

Omfattede produkter

Artikel 18 henviser til "ethvert andet stof, der er bestent til, eller som kan forventes at
blive tilsat en fadevare eller et foder”. Dog gadder denne bestemmelse ikke for
veterinaalagemidler, plantebeskyttelsesmidler og gedning. Det skal bemaakes, at
nogle af disse produkter er omfattet af saalige EU-forordninger eller -direktiver, der
maske endda stiller strengere krav om sporbarhed.

De omfattede stoffer er bestemt til eller kan forventes at blive "tilsat" som en del af en
fadevare eller et foder i forbindelse med fremstilling, tilberedning eller behandling.
Dette ville for eksempel omfatte alle typer fadevare- og foderingredienser, herunder
korn, ndr de indgar i et foderstof eller en fedevare. Men det ville udelukke korn, nar
det anvendes som frg til dyrkning.

Tilsvarende opfylder emballagemateriale ikke definitionen af "fedevarer”, der er
fastsat i artikel 2 i forordningen, og derfor er det ikke omfattet af artikel 18.
Sporbarhed af disse fadevareemballagematerialer er omfattet af Europa-Parlamentets
og Réadets forordning (EF) nr. 1935/2004 om materialer og genstande bestemt til at
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i)

komme i kontakt med fedevarer og om ophesevelse af direktiv 80/950/EQF og
89/109/EQF.

Endvidere sikrer fadevarehygiejnepakken® og foderhygiejneforordningen’ en
forbindelse mellem  fadevarer/foderstoffer og  veterinaalagemidler  og
plantebeskyttelsesmidler, der dakker dette hul, eftersom landmamndene er nadt til at
fare og opbevare registre over disse produkter.

Omfattede oper ater er

Artikel 18 i forordningen finder anvendelse pa ledere af fedevarevirksomheder i alle
faser af fedevare/foderkasden fra primaa produktion (fedevareproducerende dyr,
hegsten), over fadevare/foderforarbeidning til distribution og levering, herunder
maglere, uanset om de tager fysisk besiddelse af de fadevarer/foder, der er tale om.
Dette kan ogsd omfatte velgerenhedsorganisationer, men medlemsstaterne ber med
henblik pa& anvendelsen af artikel 18 tage hensyn til graden af organisation og
kontinuiteten i deres aktiviteter.

| artikel 3, nr. 2) og 5) defineres en fedevare-/fodervirksomhed som "ethvert
foretagende, som .... udfarer en hvilken som helst aktivitet, der indgar som et hvilket
som helst led i produktionen, tilvirkningen eller distributionen af* fadevarer/foder.
Uafhangige transportgrer og opbevaringsvirksomheder er, som virksomheder, der
deltager i distributionen af fadevarer/foder, omfattet af denne definition og er
forpligtet til at overholde artikel 18.

Hvor transport/opbevaring er integreret i en fadevare-/fodervirksomhed, skal
virksomheden som helhed overholde bestemmelsen i artikel 18. For transportenheden
kan det vage tilstrakkeligt at fare register over produkter, der leveres til kunderne,
eftersom andre enheder i virksomheden vil fare register over produkter, der modtages
fraleverandarerne.

Producenter af veterinaalasgemidler og landbrugsproduktionsinput (ssom frg) er ikke
omfattet af kravenei artikel 18.

Gyldighed for tredjelandes eksportarer (i forbindelse med artikel 11)

Bestemmelserne om sporbarhed i forordningen finder ikke anvendelse uden for EU.
Dette krav omfatter alle faser af produktion, tilvirkning og distribution i EU, nemlig
fra EU-importaren op til detailleddet, dog med undtagelse af levering til den endelige
forbruger.

® Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 852/2004 om fadevarehygieine, Europa-Parlamentets og
Raédets forordning (EF) nr. 853/2004 om sazlige hygiejnebestemmelser for animalske fedevarer og Europa-
Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 854/2004 om saalige bestemmelser for tilrettelaaggelsen af den
offentlige kontrol af animalske produkter til konsum.

" Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 183/2005 om krav til foderstofhygiejne, EUT L 35 af
8.2.2005, s. 1.
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Artikel 11 skal ikke fortolkes som en udvidelse af sporbarhedskravet til
fadevarevirksomheder i tredjelande. Den kreever, at fodevarer/foder importeret til
Fadlesskabet overholder de relevante krav i EU's fadevarelovgivning.

Eksporterer i handelspartnerlande kan ikke retligt forpligtes til at opfylde
sporbarhedskravet i EU (medmindre der foreligger saalige bilaterale aftaler om visse
falsomme sektorer, eller hvor der er saalige krav i fadlesskabslovgivningen, for
eksempel i den veterinaare sektor).

Formdlet med artikel 18 opfyldes i tilstraskkelig grad i tilfedde af fedevare-
[foderimport, fordi kravene udvides til EU-importgren. EU-importagren skal vaae i
stand til at identificere, fra hvem produktet blev eksporteret i det pagaddende
tredjeland.

Det er aimindelig praksis blandt visse fadevarevirksomheder i EU, at handel spartnere
palagyges at opfylde kravene til sporbarhed endda ud over "et skridt tilbage, et skridt
frem"-princippet. Det bar dog bemaakes, at sddanne anmodninger er en del af
fedevarevirksomhedens kontraktlige ordninger og ikke er foreskrevet i forordningen.

[11.3.2. Implementering af sporbarhedskrav

Identifikation af leverandgrer og aftager e af fadevar evirksomhedsledere

En fadevarevirksomhedsleder skal vage i stand til at identificere enhver "person”,
hvorfra fedevarer/ravarer er modtaget. Denne person kan vage en enkeltperson (for
eksempel en jegger eller en svampesamler) eller en juridisk person (sasom en
virksomhed eller et selskab).

Det ber prasiseres, at udtrykket "levering” ikke skal fortolkes som den blotte fysiske
levering af fedevarer/foder eller fadevareproducerende dyr. Dette udtryk refererer
mere til overdragelse af gjendomsretten til fadevarer/foder eller fadevareproducerende
dyr. Dog skal masglere betragtes som en form for leverander med henblik pa denne
artikel, uanset om de fysisk tager besiddelse af varerne. Identifikation af navnet pa den
person, der fysisk udferer leveringen, er ikke formalet med denne regel, og det ville
iIkke vaare tilstrakkeligt til at sikre sporbarhed i hele fadevarekasden.

En fedevarevirksomhed skal ogsd identificere de andre fedevare-
[foderstofvirksomheder, hvortil den leverer sine produkter (ikke de endelige
forbrugere). | tilfadde af handel mellem en forhandler som et supermarked og en
restaurant gadder sporbarhedskravet stadig.

Frysehus- og transportvirksomheder er fadevarevirksomheder, og de ber ogsa holde
sporbarhedsregistre.

I ntern sporbar hed

Uden at det bergrer sektorspecifikke regler, tvinger forordningen ikke udtrykkeligt de
erhvervsdrivende til at etablere en forbindelse (sdkaldt intern sporbarhed) mellem
indgéende og udgéende produkter. Der er heller ingen krav om, at der fares registre,
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der identificerer, hvordan partier bliver delt og kombineres for inden for en
virksomhed at skabe saalige produkter eller nye partier.

e Ikke desto mindre vil et internt sporingssystem bidrage til en mere malrettet og praecis
tilbagetrakning. Lederen af en fadevarevirksomhed ma forventes at kunne spare
omkostninger i form af tidspunktet for en tilbagetrakning og i at undga unadvendige
og omfattende forstyrrelser. Dette vil igen medvirke til at fastholde forbrugernes tillid.
Sporbarhedsordninger vil ogsa give oplysninger inden for fegdevarevirksomheder til at
bista med processtyring og lagerstyring. Beslutningen om, hvorvidt der skal vedtages
en intern sporbarhedssystem og dens detaljeringsgrad, ber overlades til lederen af
fodevarevirksomheden, sa den st&r md med starrelsen og arten  af
fadevarevirksomheden.

iii)  Sporingssystemer fastsat i seerlig lovgivning

Bortset fra specifik lovgivning om fedevaresikkerhedssporbarhedsregler for visse sektorer/
produkter, ssom oksekadsmaakning®, fiskemaarkning® og gmo'er™®, er der salige regler om
fastsadtelse af markedsferings- og kvalitetsnormer for visse produkter. Disse forordninger
tager ofte sigte pa fair handel og indeholder bestemmelser om identifikation af produkterne,
fremsendelse af de dokumenter, der ledsager transaktionerne, fering af registre m.v.

Ethvert andet system til identifikation af varer eksisterende inden for rammerne af specifikke
bestemmelser kan anvendes til at opfylde kravet nedsat ved artikel 18, for s vidt som det ger
det muligt at identificere leverandarer og direkte modtagere af produkterne pa ale stadier af
produktion, forarbejdning og distribution.

Men sporbarhedskravene i forordningen er generelle krav, og er derfor atid relevante.
Fedevarevirksomhedsledere bar afgere, hvorvidt sektorspecifikke sporbarhedsbestemmel ser
allerede opfylder kravenei artikel 18.

iv) Oplysninger, der skal opbevares

Artikel 18 praiserer ikke, hvilken type oplysninger der skal opbevares af fadevare- og
foderstofvirksomheder. Men for at opfylde malet i artikel 18 skal mindst f@lgende oplysninger
opbevares.

0 Leverandarens navn og adresse samt identifikation af leverede varer
0 Kundens navn og adresse samt identifikation af leverede varer
o Dato og om nagdvendigt tidspunkt for transaktion eller levering

8 Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1760/2000 af 17. juli 2000 om indfarelse af en ordning for
identifikation og registrering af kvasg og om maarkning af okseked og oksekadsprodukter og om ophaevel se af
Raédets forordning (EF) nr. 820/97, EFT L 204 af 11.8.2000, s. 1

® Kommissionens forordning (EF) nr. 2065/2001 af 22. oktober 2001 om gennemf grel sesbestemmel ser til Radets
forordning (EF) nr. 104/2000 for sa vidt angdr forbrugeroplysning om fiskerivarer og akvakulturprodukter,
EFT L 278 af 23.10.2001, s. 6.

10 Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk modificerede fedevarer og
foderstoffer, EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1; Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003
om sporbarhed og maakning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede organismer og om andring af direktiv 2001/18/EF, EUT L 268 &f
18.10.2003, s. 24.
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0 Mamngde, hvor det er relevant, eller antal

Det kan forekomme, at hvis der udskrives sporbarhedsregistreringer, vil disse allerede pa dem
have anfart dato og tidspunkt for levering samt navn og adresse pa leverander og kunde. Hvis
ikke, bar datoen specifikt registreres, og tiden, hvis der er mere end én forsyning/levering pa
en bestemt dag. Selv om det ikke er obligatorisk, ville det ogsa vaae meget nyttigt, hvis
detaljer om reference- eller batchnummer registreres, der ger det muligt at identificere
produktet.

Fadevarekriser i fortiden har vist, at sporing af det kommercielle forlgb af et produkt ved at
opbevare fakturaer ikke var tilstraskkeligt til at falge den fysiske strem af produkter, eftersom
fadevarer/foder for eksempel kan sendes til opbevaring. Derfor er det vigtigt, at sporbarhed i
hver enkelt fadevare/foderstofvirksomhed er designet til at felge den fysiske strem af
produkter.

V) Tidsforlgb far oplysninger om sporbarhed er tilgaengelige

e J. artikel 18 skal fedevare- og fodervirksomheder rade over systemer og procedurer til at
sikre sporbarhed af deres produkter. Selv om artiklen ikke giver naamere oplysninger om
disse systemer, indebager brugen af termerne "systemer" og "procedurer”, at der er tale
om en struktureret mekanisme, der er i stand til at levere de ngdvendige oplysninger efter
anmodning fra de kompetente myndigheder.

e | forbindelse med udviklingen af et sporbarhedssystem betyder det ikke ngdvendigvis, at
fadevarer og foderstofvirksomhederne skal have et dedikeret system. Det er behovet for at
afgive oplysninger, der er vigtigt, ikke det format, hvori de er affattet.
Sporbarhedsregistreringerne bar vaare tilstrakkeligt organiserede til at give mulighed for
en "on demand'-tilgeangelighed, uden unedigt at forsinke de krav, som felger af
artikel 19.

e FEt sporbarhedssystem er tilfredsstillende, nar det leverer praecise oplysninger pa en hurtig
made, hvilket vil bidrage til at opfylde det forfulgte formd, som beskrevet i betragtning
28 i forordningen. En forsinkelse i leveringen af disse relevante oplysninger ville
forhindre en hurtig reaktion i tilfad de af en krise.

vi) Tidsrum, som oplysninger skal opbevaresi

Artikel 18 angiver ikke noget mindstetidsrum for opbevaring af fortegnelser, og derfor er det
op til virksomhederne at tradfe afgerelse, under hensyntagen til at undladelse af at
fremkomme med de nadvendige optegnelser ville udgere en lovovertrasdelse. Pa et bredt
grundlag er det opfattelsen, at handel sdokumenter normalt registreres for en periode pa 5 ar til
skattekontrol. Det foreslds, at denne periode pa 5 ar, hvor den anvendes fra datoen for
fremstilling eller levering til sporbarhedsregistreringer™, sandsynligvis ville kunne opfylde
malet i artikel 18.

Imidlertid ville denne fadles regel i nogle tilfadde skulle til passes:

1 Mere pracist for registre, der tilhgrer den ferste kategori af oplysninger, jf. punkt I1. 3. 4.
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- For letfordaavelige varer, der har en sidste anvendelsesdato pa mindre end 3
méaneder eller uden en bestemt dato™, bestemt direkte til den endelige forbruger, kan
registre opbevaresi en periode pa 6 maneder efter fremstillings- eller leveringsdato

- For andre produkter med en "mindst holdbar til"-dato kan registre opbevares i
hol dbarhedsperioden plus 6 maneder;

- For produkter™ uden en naamere angivet holdbarhedsdato kan den generelle regel
om 5 &r finde anvendel se.

Endelig skal det tages i betragtning, a mange fedevarevirksomheder, bortset fra
bestemmel serne om sporbarhed i artikel 18 i forordningen, er underlagt mere specifikke krav
med hensyn til opbevaring af dokumentation (type og tid af oplysninger, der skal opbevares).
De kompetente myndigheder ber sikre, at de overholder disse regler.

12 Produkter sésom frugt, grentsager og ikke-faardigpakkede produkter.
13 Produkter som f.eks. vin.
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V. ARTIKEL 19

ANSVAR FOR FODEVARER: LEDERE AF
FODEVAREVIRKSOMHEDER

Artikel 19

1. Hvis en leder af en fedevarevirksomhed antager eller har grund til at antage, at en
fedevare, som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller
distribueret, ikke overholder kravene til fedevaresikkerhed og fedevaren ikke laangere
umiddelbart kontrolleres direkte af denne fadevarevirksomhed, tradfer han straks
forholdsregler med henblik pa at trakke den pagad dende fadevar e tilbage fra markedet og
informerer de kompetente myndigheder herom. Hvis et produkt er ndet ud til forbrugerne,
skal lederen effektivt og preaecist informere dem om baggrunden for, at varen traekkes tilbage,
og skal om ngdvendigt kalde varen tilbage fra forbrugere, som allerede er i besiddelse af den
pagaddende vare, safremt andre foranstaltninger er utilstraskkelige til opnaelse af et hgijt
sundhedsbeskyttel sesniveau.

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

3. Lederen af en fadevarevirksomhed skal straks underrette de kompetente myndigheder, hvis
han antager eller har grund til at antage, at en fedevare, virksomheden markedsferer, kan

have sundhedsskadelig indvirkning pa mennesker. Lederen underretter de kompetente
myndigheder om de forholdsregler, der tradfes for at afvaarge, at den endelige forbruger
udsates for risiko, og ma ikke forhindre nogen i eller afskragkke nogen fra i
overensstemmelse med national ret og retspraksis at samarbejde med de kompetente
myndigheder, hvis dette kan forebygge, reducere eller eliminere en risiko ved en fedevare.

4. Lederen af en fadevarevirksomhed samarbejder med de kompetente myndigheder om de
forholdsregler, der tradfes med henblik pa at undga eller mindske risiciene ved de fedevarer,
virksomheden leverer eller har leveret.

IV.1. Grundlag

o Artikel 19 tager sigte pa at afbade de problemer, der opstar, nar fedevarer, der ikke
opfylder kravene til fadevaresikkerhed, har forladt en fadevarevirksomheds kontrol og
pa at forebygge, reducere eller eliminere risikoen, nar en virksomhed har markedsfart
fadevarer, som kan vaare sundhedsskadelige.
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e Forpligtelsen til at tilbagetrakke, tilbagekalde eller anmelde farlige fadevarer i
henhold til artikel 19 opstdr, nar fedevarerne er eller kan vaae sundhedsskadelige i
henhold til artikel 14 i forordning nr. 178/2002.

e Ledere af fadevarevirksomheder skal anvende kriterierne i artikel 14 for at afgere, om
en fadevare er farlig, og der bar traffes foranstaltninger i henhold til artikel 19.

e Foadevarevirksomhedernes underretning af de kompetente myndigheder giver
myndighederne mulighed for at kontrollere, om de erhvervsdrivende har truffet de
ngdvendige foranstaltninger for a imedegd risiciene i forbindelse med
markedsfaringen af en fadevare, og at beordre eller tradfe yderligere foranstaltninger,
hvis de er ngdvendige for at undgarisici.

IV.2. Implikationer

o Artikel 19 pdlamgger fra 1. januar 2005, at fedevarevirksomhedsledere skal trakke
fadevarer, som ikke opfylder sikkerhedskravene til fadevarer, tilbage fra markedet, og
meddele dette til de kompetente myndigheder. Hvis produktet kan vaae naet ud til
forbrugeren, skal operateren informere forbrugerne og om ngdvendigt kalde varen
tilbage fraforbrugere, til hvilke den allerede er leveret.

e Artikel 19 indeholder bestemmelser om det ngdvendige samarbejde mellem operatarer
i forskellige dele af fedevareindustriens distributionskeade, si det sikres, at
tilbagetraskning af farlige fedevarer fra markedet kan ske.

o Artikel 19 pdlasgger ogsa en ekstra forpligtelse for fedevarevirksomheds ederne om at
underrette myndighederne, hvis de finder eller har grund til at tro, at en fedevare, som
de har markedsfert, er sundhedsskadelig.

e Artikel 19 giver fadevarevirksomhedslederne en generel forpligtelse til at samarbejde
med de kompetente myndigheder om de forholdsregler, der er truffet for at undga eller
mindske risiciene ved de fadevarer, virksomheden leverer eller har leveret.

IV.3. Bidrag/virkning

IV.3.1. Artikel 19, stk. 1

) Forpligtelsetil at traskke et produkt tilbage

Artikel 19, stk. 1, indeholder en salig forpligtelse for fadevarevirksomhedsledere til at
trakke en fadevare, der har forladt deres umiddelbare kontrol, og som ikke opfylder
sikkerhedskravene til fadevarer, tilbage fra markedet, og underrette de kompetente
myndigheder herom.

Tilbagetragkning er ikke defineret i forordning (EF) nr. 178/2002, men er almindeligt bekendt
som den proces, hvorved et produkt fjernes fra forsyningskaaden, med undtagelse af et
produkt, forbrugerne allerede er i besiddelse af. Definitionen i direktiv 2001/95/EF om
produktsikkerhed i almindelighed er nyttig, da den indikerer, at tilbagetraskningen har til
formal at forhindre, at et produkt distribueres, udstilles eller tilbydes.
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Det skal understreges, at i henhold til artikel 19:

- kan tilbagetraskning fra markedet finde sted i ethvert led i fedevarekaaden og ikke kun pa det
tidspunkt, hvor levering til den endelige forbruger finder sted

- er forpligtelsen til at anmelde en tilbagetragkning til de kompetente myndigheder en fglge af
forpligtelsenttil at trakke et produkt tilbage

- finder forpligtelsen til at trackke et produkt tilbage fra markedet anvendelse, nar falgende to
kumulative kriterier er opfyldt:

> i.den pagaddende fadevare betragtes som farlig af den erhvervsdrivende, da den
ikke er i overensstemmelse med kravenetil fedevaresikker hed

Artikel 14 i forordning nr. 178/2002 specificerer de krav til fedevaresikkerheden, der skal
anvendesi vurderingen af, om fadevarerne er farlige.

> ii. en fodevare® er p& markedet og har forladt den oprindelige
fadevar evirksomheds umiddelbar e kontrol.

Heraf falger, at artikel 19, stk. 1, ikke finder anvendelse, nar en fedevarevirksomhed har
markedsfert fadevarerne (og dermed betragtes som den oprindelige fadevarevirksomhed),
men fadevarerne stadig er under virksomhedens umiddelbare kontrol.

En fadevare anses for at have forladt en fadevarevirksomheds umiddelbare kontrol, nar den er
blevet solgt eller leveret gratis eller pa anden made overdraget, siledes at den oprindelige
virksomhed ikke laangere har den juridiske ret til f@devaren, for eksempel nar de har sendt den
til en grossist eller den befinder sig hos enhver anden erhvervsdrivende senere |
distributionskaaden.

1)) Meddelelse om tilbagetragkningen til de kompetente myndigheder

Nar en fadevarevirksomhed trakker en fadevare tilbage i henhold til artikel 19, stk. 1,
meddeles denne tilbagetrakning til  den kompetente myndighed, der har
handhaevel sesansvaret for virksomheden, og til den nationale myndighed.

Det er op til den nationale myndighed at udsende RASFF i henhold til punkt 1VV.3.5 hvis det
er ngdvendigt.

Hvis produktet er fjernet, inden det markedsfares, eller hvis det er under umiddelbar kontrol
af en bestemt fadevarevirksomhedsleder, er der ingen underretningspligt i henhold til artikel
19, stk. 1.

i) Metoder for anmeldelsen til de kompetente myndigheder

Det er op til de kompetente myndigheder i de enkelte medlemsstater at beslutte, hvilke
metoder for meddelelsen der er hensigtsmaessige.

14 Som defineret i artikel 2 i forordning nr. 178/2002.
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iv) Tilbagekaldelse og informering af forbrugerne

Nar en tilbagetraskning er ngdvendig, og produktet kan vaare ndet ud til forbrugeren, skal
ledere af fadevarevirksomheder i medfer af artikel 19, stk. 1:

- effektivt og prascist informere forbrugerne om baggrunden for, at varen tragkkes tilbage

0g

- om ngdvendigt kalde varen tilbage fra forbrugere, som allerede er i besiddelse af den
pagaddende vare — dvs. at tage enhver foranstaltning med henblik pa returnering af et farligt
produkt, der alerede er leveret eller illet til radighed for forbrugerne af en
fadevarevirksomhed. Tilbagekaldelse betyder, at forbrugerne anmodes om at tage produktet
tilbage til det sted, hvor kabet er foretaget, eller at destruere det. Tilbagekaldelsen er
ngdvendig, sifremt andre foranstaltninger ikke er tilstraskkelige til at opnd et hgjt niveau af
sundhedsbeskyttel se.

V) Ansvar for anvendelse af artikel 19, stk. 1

Alle fadevarevirksomhedsledere, som har importeret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller
distribueret en fagdevare er omfattet af bestemmelserne i artikel 19, stk. 1 (tilbagetragkning
og/eller tilbagekaldelse og meddelelse). Dette kan omfatte detailhandlende, nér de har sendt
produktet videre til en anden forhandler eller har tilbagekaldelsesforpligtelser, fordi de har
solgt eller leveret varen til forbrugerne.

Samarbejde mellem hvert niveau i fodekasden er nedvendigt for at nd malene i artikel
19, stk. 1 - seforpligtelsernei artikel 19, stk. 2.

IV.3.2. Artikel 19, stk. 2

Artikel 19, stk. 2, palaggger et krav for ledere af fadevarevirksomheder med ansvar for
detailhandel™ eller distributionsvirksomhed, som ikke har indflydelse p& fedevarernes
indpakning, maakning, sikkerhed eller integritet (dvs. detailhandlere og distributarer af
magkefgdevarer). Formdlet med denne bestemmelse er at sikre, at disse ledere af
fedevarevirksomheder ogsa spiller en rolle i tilbagetrakning af fedevarer, som ikke er i
overensstemmel se med fadevaresikkerheden, og i at videregive de relevante oplysninger. For
eksempel, hvis en producent trakker/tilbagekalder en fadevare, som den er ansvarlig for, skal
distributeren og/eller detailhandleren deltage i nedvendigt omfang. Bestemmelsen tvinger
dem ogsa til at lade producenten vide, hvis der er et sikkerhedsmasssigt problem, sa
fabrikanten kan koordinere tilbagetraskningen.

IV.3.3. Artikel 19, stk. 3

Artikel 19, stk. 3, pdlasgger fadevarevirksomhedslederne et specifikt, staakere krav, nar de
finder eller har grund til at tro, a en fedevare, som de har "markedsfert” kan vaae
"sundhedsskadelig”. | dette tilfadde skal de straks underrette de kompetente myndigheder og
detaljeret redegere for den indsats, der er truffet for at forebygge risikoen.

> Detailhandel er defineret i artikel 3, nr. 7).
26



Artikel 19, stk. 3, foreskriver ikke systematisk tilbagetragkning, men kraever en omgaende
underretning af de kompetente myndigheder om en potentiel risiko og de foranstaltninger, der
tradfes for at forhindre den.

De falgende betingel ser skal vaare opfyldt for at udlgse anvendelsen af artikel 19, stk. 3:
- Den pégaddende fadevare markedsferes'®. "Markedsfaring" dakker ligeledes fadevarer,
der allerede er blevet fremstillet af fedevarevirksomheder eller importeret, og som opbevares

med henblik pa salg eller gratis levering. Den omfatter ikke fgdevarer, som stadig er under
tilvirkning, eller ravarer, som leveres af leveranderer.

0g

- Den pagaddende fadevar e kan veer e sundhedsskadelig.

Formdlet med denne artikel er at sikre, at de kompetente myndigheder underrettesi tilfadde af
en potentiel risiko for sundhed i forbindelse med et produkt, der er markedsfert, selv om

produktet er under den erhvervsdrivendes umiddelbare kontrol.

Artikel 19, stk. 3, kan anvendesi forskellige typer af sager, sdsom:

- Operataren afgjort er bekendt med, at fadevarerne er sundhedsskadelige, og de stadig er i
hans/hendes varetasgt.

- Nye oplysninger i den erhvervsdrivendes besiddelse, der farer til, at fadevarerne betragtes
som skadelige for sundheden, men hvor disse oplysninger afviger fra andre oplysninger. For
eksempel ndr en virksomhed internt traskker en usikker fadevare tilbage og informerer
leverandaren af denne fadevare herom, kan leverandgren mene, at de fremsendte oplysninger
I modstrid med andre oplysninger, han er i besiddelse af .

- Oplysning om, at produktet kan forventes at vaae skadeligt for sundheden, men hvor disse
oplysninger endnu ikke er helt bekradtet, dette kan stamme fra forbrugerklager eller partier,
der markedsfares, hvor pravetagning havde vist et tilfredsstillende resultat, men hvor andre
partier ikke havde vist et tilfredsstillende resultat.

- Oplysninger om en ny risiko.

Formalet med denne bestemmelse er ikke blot at sedte de kompetente myndigheder i stand til
at vaae opmagksomme pé absolut farlige fadevarer, men at modtage tidlige advarsler eller at
identificere potentielle (eventuelt nye) risici med henblik pa at sikre den mest effektive og
proportionale made at forvalte dem.

| nogle tilfadde, f.eks. nar yderligere og mere underbyggede oplysninger bekredter, at
produktet er sundhedsskadeligt, og produktet har forladt den oprindelige
fadevarevirksomhedsleders  umiddelbare  kontrol ~ vil de tilbagetragkningss og
til bagekal del sesforpligtel ser, der er nedsat i artikel 19, stk. 1, ogsa finde anvendel se.

8 "Markedsfering" defineresi artikel 3, nr. 8), som "besiddelse af fedevarer eller foder med henblik pa salg,
herunder udbydelse til salg eller anden overfaersel, som finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget
og distributionen og selve den overfarsel, der sker pa andre mader”.
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Det er den erhvervsdrivende, der har markedsfart produktet, der er ansvarlig for at levere
oplysninger til de kompetente myndigheder.

Den anden del af artikel 19, stk. 3, har til formdl at forhindre, at fedevarevirksomhedsledere
afskraskker deres ansatte og andre fra samarbejde med de kompetente myndigheder, hvor
dette kan forebygge, reducere eller eliminere en risiko ved fedevarer.

IV.3.4. Artikel 19, stk. 4

Denne artikel kraever, at fadevarevirksomheder samarbejder med de kompetente myndigheder
om de forholdsregler, der er truffet for at undga eller mindske risiciene ved de fadevarer,
virksomheden leverer eller har leveret.

For eksempel bar fadevarevirksomhedsledere tage kontakt til de kompetente myndigheder,
nar de har brug for hjadp til, hvordan de kan opfylde deres forpligtel ser.

| overensstemmelse med det generelle mal om forebyggelse i artikel 19, stk. 3, ber de
erhvervsdrivende, navnlig sma erhvervsdrivende, tilskyndes til at kontakte de kompetente
myndigheder i tilfadde af usikkerhed om de eventuellerisici.

Bistanden ber gives af de kompetente myndigheder, nar de erhvervsdrivende kontakter dem
inden for rammerne af bestemmelsernei artikel 19.

IV.3.5. Meddelelser til det hurtige var slingssystem for fadevarer og foder (RASFF)

En klar sondring bar foretages mellem RASFF og pligten til underretning i artikel 19 og 20.
RASFF omfatter kun de kompetente offentlige myndigheder (Kommissionen,
medlemsstaterne og EFSA). Fadevarevirksomheder har under visse omstaandigheder en
forpligtelse (jf. del 111 om anmeldelse) til kun at underrette de kompetente myndigheder (pa et
passende niveau, afhaangigt af medlemsstatens regler) og ikke RASFF.
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V. ARTIKEL 20

ANSVAR FOR FODER: LEDERE AF
FODERSTOFVIRKSOMHEDER

Artikel 20

1. Hvisen leder af en foderstofvirksomhed antager eller har grund til at antage, at et foder,
som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket, forarbejdet eller distribueret, ikke
opfylder kravene til fodersikkerhed, tradffer han straks forholdsregler med henblik pa at
trackke det pagaddende foder tilbage fra markedet og informerer de kompetente myndigheder
herom. | dissetilfeddeogi dei artikel 15, stk. 3, omhandlede tilfadde, hvor en sending €eller et
parti ikke opfylder kravene til fodersikkerheden, destrueres foderet, medmindre den
kompetente myndighed accepterer en anden lgsning. Lederen skal effektivt og praecist
informere brugerne af foderet om baggrunden for, at varen trakkes tilbage, og skal om
ngdvendigt kalde allerede leverede produkter tilbage fra brugerne, safremt andre
foranstaltninger er utilstraskkelige til opnaelse af et hgjt sundhedsbeskyttel sesniveau.

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

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

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

V.1. Grundlag

e Maenei denne artikel er de samme somi artikel 19, anvendt pa foder med de nadvendige
tilpasninger.

e Imidlertid er nogle af formuleringerne, der anvendes i artikel 20, stk. 1, specifikke for
fodersektoren og ber forklares.

e | forbindelse med foder er det vigtigt at tage hgjde for, at nogle bestemte typer af foder i
nogle af deres raformer far forarbegjdning ikke er egnet til dyrefoder.
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V.2. Implikationer

e Overvgende svarende til artikel 19, bortset fra at artikel 20, stk. 1, navnlig indeholder
bestemmel ser om destruktion af foderstoffer eller partier af foderstoffer, som antages ikke
at overholde kravene til fodersikkerhed, medmindre den kompetente myndighed
accepterer en anden | @sning.

e | forbindelse med foder vil oplysninger om tilbagetraskning vedregre brugerne
(landbrugere) af foderet og ikke forbrugerne.

V.3. Bidrag/virkning

V.3.1. Artikel 20, stk. 1

) Tilbagetrakning og underretning af de kompetente myndigheder

Ferste punktum i artikel 20, stk. 1 "Hvis en leder af en foderstofvirksomhed antager eller har
grund til at antage, at et foder, som virksomheden har importeret, produceret, tilvirket,
forarbejdet eller distribueret, ikke opfylder kravene til fodersikkerhed, tradfer han straks
tradfe forholdsregler til at traskke det pagad dende foder tilbage fra markedet og informerer de
kompetente myndigheder herom" er formuleret pd en made, der svarer til artikel 19, stk. 1.

Derfor kan den samme fremgangsmade som beskrevet for artikel 19, stk. 1, felges med
falgende forskelle:

e Det farste kumulative kriterium, som skal opfyldes for anvendelsen af artikel 19, stk. 1, er
affattet lidt anderledes i artikel 20, stk. 1. Tilbagetrakningen af foderet er en
tilbagetrakning fra markedet, hvilket indebagrer, at produktet er pa markedet. Men den
yderligere betingelse "som har forladt den umiddelbare kontrol”, er ikke medtaget i artikel
20, stk. 1. Dette betyder, at fodervirksomheder i tilfadde af farligt foder skal tragkke dette
tilbage og underrette, selv om det er markedsfart, men eventuelt stadig under deres
umiddelbare kontrol. | praksis omfatter dette besiddelse af foder med henblik pa salg (jf.
definitionen af "markedsfering” i artikel 3, nr. 8)). Tilstanden "besiddelse af foder med
henblik pa salg" indtragffer, nar alle interne processer, der ger et produkt klar til sag, er
blevet anvendt. Derfor skal handlinger, herunder fjernelse af produktet fra fedevarekasden,
der er foretaget, for produktet er klar til salg, ikke fortolkes som tilbagetraskning som
omhandlet i artikel 19, stk. 1, og behaver ikke at anmeldes.

e Det andet kumulative kriterium (en leder af en foderstofvirksomhed antager, at en
fadevare ikke overholder kravene til fadevaresikkerhed) svarer til det, der brugesi artikel
19, stk. 1. Derfor skal kravene til fodersikkerhed naevnt i artikel 15 tagesi betragtning. |
sardeleshed specificerer artikel 15, stk. 2, at den pataankte anvendelse af et foder skal
tages i betragtning for at overvele, om det er farligt. For eksempel er det
bemaakelsesvaadigt, at for bestemte forurenende stoffers vedkommende kan
forarbgjdning, som resulterer i fjernelse af det forurenende stof, tillades under visse
betingelser, der er fastsat i den relevante saarlovgivning.

e Hertil kommer, at da artikel 15 bestemmer, at foder anses for at vage farligt til den
patamnkte anvendelse, hvis det anses for at @) have en negativ indvirkning pad menneskers
eller dyrs sundhed, b) gere en fadevare, som stammer fra dyr, der anvendes i
fadevareproduktionen, farlig at anvende til menneskefgde, skal der tages hensyn til

30



kravene i artikel 14 om afgerelse af, om en fedevare er farlig, i forbindelse med
gennemferelse af artikel 15.

i) Destruktion

Andet punktum i artikel 20, stk. 1, er specifikt for foderstofsektoren. Det bestemmer, at foder,
og eventuelle beslamgtede sendinger eller partier, der betragtes som ikke at opfylde
fodersikkerhedskravene som omhandlet i artikel 15, stk. 3, ud over tilbagetraskningen og
underretning af de kompetente myndigheder, skal destrueres, medmindre den kompetente
myndighed accepterer en anden lgsning. Det er for eksempel tilfaddet, hvis en anden
foranstaltning, der er angivet i den relevante lovgivning, kunne anvendes.

Destruktion skal sdledes veae hovedreglen, medmindre den kompetente myndighed
accepterer en anden lasning. Hertil kommer, i overensstemmelse med artikel 15, stk. 3, at
enhver tilknyttet sending eller parti skal anses for farlig og destrueres, medmindre en neamere
vurdering ikke giver belseg for, at sendingen eller partiet ikke opfylder kravene til
fodersikkerhed.

Derfor skal en leder af en fgdevarevirksomhed, ndr han underretter den kompetente
myndighed om tilbagetragkningen af et farligt foder (og eventuelle beslaggtede sendinger eller
partier) angive, om der er planlagt destruktion, eller foreda aternative foranstatninger, der
sikrer, at intet farligt foder markedsfares eller gives til fedevareproducerende dyr. En aftale
med den kompetente myndighed om alternative foresdede foranstaltninger er ngdvendig for
at virksomheden kan anvende sadanne foranstaltninger pa de betingelser, der er fastsat i den
specifikke lovgivning.

1)) Information af brugere og tilbagekaldelse

Bemagkningerne vedrgrende artikel 19, stk. 1, i relation til information og tilbagekal delse,
finder tilsvarende anvendelse. Men da denne bestemmelse finder anvendelse i forbindelse
med foder, vil oplysningerne om tilbagetragkning normalt vaare rettet mod brugerne af foderet,
typisk landmaand, og ikke forbrugerne.

V.3.2. Artikel 20, stk. 2, 30g 4

Bemaakningerne til anvendelsen af punkt 2, 30g 4 i artikel 19 finder tilsvarende anvendelse
for artikel 20, stk. 2, 3 og 4.
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VI. ARTIKEL 11

Fadevarer og foder importeret til Fadlesskabet

Artikel 11
Fadevarer og foder importeret til Fadlesskabet

Fadevarer og foder, der importeres til og er bestemt til markedsfering i Fadlesskabet, skal
overholde de relevante krav i fadevarelovgivningen eller betingelser, som Fadlesskabet har
anerkendt som mindst svarende hertil, eller, hvis en specifik aftale er gaddende mellem
Fadlesskabet og eksportlandet, de krav, der er fastsat heri.

Bestemmelserne om sporbarhed i den generelle fadevarelovgivning har ikke ekstraterritorial
virkning uden for EU. Dette krav omfatter ale faser af produktion, tilvirkning og distribution
I EU, nemlig fraimporteren til detailleddet.

Artikel 11 skal ikke fortolkes som en wudvidelse af sporbarhedskravet il
fadevare/foderstofvirksomheder i tredjelande. Den kraever, at f@devarer/foder importeret til
Fedlesskabet overholder de relevante krav i EU's fedevare- og foderstoflovgivningen

Eksporterer i handelspartnerlande er ikke retligt forpligtet til at opfylde de sporbarhedskrav,
der gadder for erhvervsdrivende inden for EU i medfer af artikel 18 i forordning nr. 178/2002.
Der kan dog veme tilfedde, hvor der er saalige bilaterale forskrifter for visse sektorer, eller
hvor der er salige krav i EU-lovgivningen, for eksempel pa det veterineae omréde, hvor
certifikatbestemmelser kraaver oplysninger om oprindelsen af varen. Disse krav er ikke
pavirket af bestemmelserne om sporbarhed i den generelle fadevarelovgivning.

Formalet med artikel 18 opfyldesi tilstraskkelig grad, fordi kravene ogsa gadder importaren.
Hvis EU-importaren er i stand til at identificere, hvem produktet blev eksporteret fra i det
pagaddende tredjeland, anses kravet i artikel 18 og dens formal for at vaare opfyldt.

Det er amindelig praksis’’ blandt visse fedevarevirksomheder i EU at krave af
handelspartnere at opfylde sporbarhedskravene, endda ud over "et skridt tilbage, et skridt
frem"-princippet. Det ber dog bemasakes, at sddanne anmodninger er en del af
fadevareproduktionens kontraktlige ordninger og ikke krav, der stillesi forordningen.

17 J. forklaring i kapitel 11. 3. 1. iii).
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VII.ARTIKEL 12

FODEVARER OG FODER, DER EKSPORTERES FRA
FALLESSKABET

Artikel 12

1. Fadevarer og foder, der eksporteres eller reeksporteres fra Fadlesskabet med henblik pa
markedsfering i et tredjeland, skal overholde de relevante krav i fadevarelovgivningen,
medmindre andet bestemmes af autoriteterne i importlandet eller er fastsat i de love,
forskrifter, standarder, den praksis eller de gvrige retlige og administrative procedurer, der
matte veare gaddende i importlandet.

Under andre omstaandigheder, undtagen hvor fedevarer er sundhedsskadelige eller foder er
farligt, kan fadevarer og foder kun eksporteres eller reeksporteres, hvis de kompetente
myndigheder i bestemmelseslandet udtrykkeligt har godkendt dette efter at vaare blevet fuldt
informeret om de arsager og omstaandigheder, der gjorde, at den pagaddende fadevare eller
det pagaddende foder ikke kunne markedsfaresi Fadlesskabet.

2. | de tilfadde, hvor bestemmelserne i en bilateral aftale indgaet mellem Fadlesskabet eller
en af dets medlemsstater og et tredjeland finder anvendelse, skal de fadevarer og det foder,
der eksporteres fra Fadlesskabet eller medlemsstaten til det paged dende tredjeland, overholde
disse bestemmel ser.

VI1I.1. Grundlag og formél

Det er nagdvendigt at sikre, at fedevarer og foder, der eksporteres eller reeksporteres fra EU,
overholder EU-retten eller de krav, der er indfert af importlandet. |1 sidstnaevnte tilfadde er
malet at tage hensyn til det beskyttel sesniveau, som importlandene har etableret.

Under alle andre omstandigheder kan fadevarer og foder kun eksporteres eller reeksporteres,
hvis importlandet udtrykkeligt har godkendt dette. Begrundelsen for denne bestemmelse er at
forhindre "eksport" af en krise. Nar en ny risiko opstar, kan ikke alle lande forventes at have
indfart relevante sikkerhedskrav for at forhindre denne risiko. Derfor skal (gen-)udfersel af
fadevarer og foder vaae omfattet af et udtrykkeligt samtykke fra de kompetente myndigheder
I bestemmelseslandet, og ferst efter at disse myndigheder er blevet fuldt informeret om
grundene til, at fedevaren eller det pagaddende foder ikke kunne markedsfegresi EU. Men selv
ndr der er en udtrykkelig aftale med importlandet, kan fedevarer, der anses for
sundhedsskadelige eller foder, som betragtes som farligt, under ingen omstaandigheder
eksporteres eller reeksporteres'®,

VII1.2. Anvendelsesomr &det for artikel 12

Anvendelsesomrédet for artikel 12 er begramset til fedevarer/foderstoffer fremstillet i EU
(eksporteret), eller fadevarer/foder, som er blevet indfert pa EU-markedet efter at vaare blevet
importeret (reeksporteret), herunder fedevarer/foder, der har faet lov at komme ind pa EU-

18 Se betragtning 24.
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markedet, indtil resultaterne af stikprever ved EU-graasen foreligger. Men denne artikel
finder imidlertid ikke anvendel se pa foderstoffer og fadevarer, der er blevet afvist ved de ydre

EU-gramser.

VI1.3. Artikel 12, stk. 1

Farste afsnit i artikel 12, stk. 1, indeholder en generel regel om, at fadevarer og/eller foder,
der eksporteres eller reeksporteres fra EU med henblik pa markedsfering i et tredjeland (dvs.
et land, der ikke er i EU), skal vaae i overensstemmelse med enten EU-retten, eller med
lovgivningen i det pagaddende tredjeland. Den sidstnaevnte situation, der henvises til, er den
mest saedvanlige: Tredjelande har fastsat deres eget niveau for beskyttelse af en bestemt
fadevare eller foder og eksporterende virksomhedsledere skal sdledes overholde de krav, der
er nedsat af de importerende lande.

Hvor myndighederne i de importerende lande har fastsat krav (lovgivning eller administrative
procedurer), skal fedevarer og foder bestemt til eksport eller reeksport overholde de relevante
krav i EU's fadevarelovgivning.

Andet afsnit i artikel 12, stk. 1, indeholder bestemmelser om tilfadde, der ikke er omfattet af
farste afsnit. Under sddanne omstaandigheder kan fadevarer eller foder kun eksporteres eller
reeksporteres, hvis de kompetente myndigheder i bestemmelseslandet udtrykkeligt har givet
samtykke, helst skriftligt, og kun efter at vagre blevet fuldt informeret om arsagerne til, at
fadevarerne eller foderet ikke kunne markedsfares eller forblive pa markedet i EU.

Imidlertid finder denne procedure ikke anvendelse i tilfadde, hvor den kompetente myndighed
I den eksporterende medlemsstat mener, at fadevarer er sundhedsskadelige eller foder er
farligt. | sadanne tilfadde kan den pagaddende fadevare eller det pagaddende foder ikke
eksporteres eller reeksporteres og skal bortskaffes pa en sikker méde.

For fedevarer og foderstoffer, der er blevet afvist ved de ydre gramser i EU, og som kan
afsendesigen, finder reglernei artikel 21 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
882/2004 om offentlig kontrol med henblik pa verifikation af, at foderstof- og
fedevarelovgivningen samt dyresundheds- og dyrevelfaadsbestemmelserne overholdes',
anvendelse.

VIl.4. Artikel 12, stk. 2

Artikel 12, stk. 2, omhandler den situation, hvor en medlemsstat eller EU har indgaet en
bilateral aftale med et tredjeland. | et sidant tilfadde skal de bestemmelser, der er fastsat i
denne aftale, finde anvendelse.

P EUT L 191 of 28.5.2004, s. 1.
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