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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1829/2003
av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 37 och 95 samt artikel 152.4
b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Den fria rérligheten f6r sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en noédvindig del av den inre marknaden
och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande samt till deras sociala och ekonomiska
intressen.

(2)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bor ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(3)  For att skydda manniskors och djurs hilsa bor livsmedel
och foder som bestar av, innehdller eller har framstillts
av genetiskt modifierade organismer (nedan kallade
"genetiskt modifierade livsmedel och foder”) underkastas
en sikerhetsbeddmning genom ett gemenskapsforfa-
rande innan de slipps ut pd gemenskapsmarknaden.

1

() EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 221.

() EGT C 221, 17.9.2002, 5. 114.

() EGT C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 3 juli 2002 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT), radets gemensamma stdndpunkt av den 17 mars 2003
(EUT C 113 E, 13.5.2003, s. 31) och Europaparlamentets beslut av
den 2 juli 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT) och radets beslut av
den 22 juli 2003.

() Skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar
om bedomning och godkidnnande av genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder kan hindra den fria rorligheten
for dessa produkter, vilket skapar forutsittningar for
ojamlik och illojal konkurrens.

(5)  Ett forfarande for godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel dir medlemsstaterna och kommissionen enga-
geras faststdlls i Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser (°). Detta forfa-
rande bor rationaliseras och goras dppnare.

(6) 1 forordning (EG) nr 258/97 foreskrivs ocksd ett
anmilningsforfarande for nya livsmedel som i huvudsak
motsvarar  befintliga livsmedel. Medan huvudsaklig
motsvarighet 4r en central del i forfarandet for sikerhets-
bedomning av genetiskt modifierade livsmedel innebar
den inte i sig en sdkerhetsbedomning. For att garantera
klarhet, 6ppenhet och ett harmoniserat system for
godkinnande av genetiskt modifierade livsmedel bor
detta anmalningsforfarande avvecklas nir det giller gene-
tiskt modifierade livsmedel.

(7)  Foder som bestdr av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer har hittills omfattats av godkdnnan-
deforfarandet i radets direktiv. 90/220/EEG av den 23
april 1990 () och Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsittning av  genetiskt modifierade organismer i
miljon (), medan det inte finns ndgot forfarande for
godkinnande av foder som har framstillts av genetiskt
modifierade organismer. Ett enda, effektivt och oppet
gemenskapsforfarande for godkinnande av foder som
bestdr av, innehaller eller har framstillts av genetiskt
modifierade organismer bor faststillas.

(8)  Bestimmelserna i denna forordning bor dven tillimpas
pad foder som ar avsett for sddana djur som inte dr
avsedda for livsmedelsproduktion.

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.

() EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet upphidvt genom direktiv
2001/18/EG.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom radets
beslut 2002/811/EG (EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).
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De nya forfarandena for godkidnnande av genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder bor innefatta de nya prin-
ciper som infors i direktiv 2001/18/EG. De bor vidare
anvinda den nya ram for riskbedomning i frigor som
giller livsmedelssakerhet som faststills genom Europa-
parlamentets 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 livsmedelssikerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet (). Sdlunda bor
genetiskt modifierade livsmedel och foder endast
godkdnnas for utslippande pd gemenskapsmarknaden
efter en vetenskaplig utvirdering av hogsta mojliga stan-
dard, genomford under ansvar av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (nedan kallad “myndig-
heten”), av alla risker de utg6r fér manniskors och djurs
halsa och, i forekommande fall, for miljon. Denna veten-
skapliga utvirdering bor foljas av ett beslut om riskhan-
tering frin gemenskapen enligt ett foreskrivande forfa-
rande som sikrar ett nira samarbete mellan kommis-
sionen och medlemsstaterna.

Erfarenheten har visat att godkdnnande inte bor beviljas
for ett enda anvindningsomréade, nir det kan antas att
en produkt kommer att anvdndas bade som livsmedel
och som foder. Dirfor bor sddana produkter endast
godkdnnas nir de uppfyller kriterierna f6r godkdnnande
bade som livsmedel och som foder.

Enligt denna forordning far godkidnnande beviljas for en
genetiskt modifierad organism som skall anvidndas som
utgdngsmaterial for framstillning av livsmedel och foder,
for produkter som skall anvindas som livsmedel eller
foder och som innehéller, bestar av eller har framstillts
av den eller for livsmedel eller foder som har framstallts
av en genetiskt modifierad organism. Om en genetiskt
modifierad organism som har anvints i framstéillningen
av livsmedel eller foder 4r godkind enligt denna forord-
ning, behover livsmedel eller foder som innehaller, bestdr
av eller har framstillts av denna genetiskt modifierade
organism alltsd inte godkdnnas enligt denna forordning,
men de skall uppfylla de krav som faststills i det godkin-
nande som beviljats med avseende pd den genetiskt
modifierade organismen. Dessutom dr livsmedel som
omfattas av ett godkidnnande som beviljats enligt denna
forordning undantagna frén kraven i férordning (EG) nr
258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredi-
enser, utom da de omfattas av en eller flera av de katego-
rier som faststdlls i artikel 1.2 a i forordning (EG) nr
258/97 med avseende pd en egenskap som inte har
beaktats vid det godkdnnande som beviljats enligt denna
forordning.

Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
livsmedelstillsatser som dr godkinda for anvindning i
livsmedel (), avser godkinnande av tillsatser som
anvinds 1 livsmedel. Utover detta godkdnnandeforfa-
rande bor livsmedelstillsatser som innehdller, bestar av

() EGT L 31, 1.2.2002, 5. 1.

() EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994,
s. 1).

(13)

(14)

(16)

eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer
ocksd falla inom denna forordnings rackvidd for siker-
hetsbeddmning av den genetiska modifieringen, medan
det slutliga godkinnandet bor beviljas i enlighet med
forfarandet i direktiv 89/107/EEG.

Smakimnen som faller inom rickvidden for radets
direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer for
anvandning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstdllning av sddana aromer (°), vilka innehéller,
bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierade
organismer bor ocksd falla under denna forordnings
rickvidd for sikerhetsbedomning av den genetiska modi-
fieringen.

I radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om
vissa produkter som anvinds i djurfoder (%), foreskrivs ett
forfarande for godkdnnande av foderrdvaror som
framstéllts med olika metoder som kan utgora en risk
for manniskors eller djurs hilsa eller for miljon. Dessa
foderrdvaror som innehéller, bestdr av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer bor i
stéllet falla inom denna forordnings rackvidd.

I radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970
om fodertillsatser (), foreskrivs ett godkinnandeforfa-
rande for utslippande pad marknaden av tillsatser som
anvinds i foder. Utéver detta godkidnnandeforfarande
bor fodertillsatser som innehéller, bestdr av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer ocksa
falla inom denna férordnings rackvidd.

Denna forordning bor omfatta foder och livsmedel som
har framstillts "av” en genetiskt modifierad organism
men inte foder och livsmedel "med” en genetiskt modifi-
erad organism. Det avgorande kriteriet dr huruvida mate-
rial som hidrstammar frdn det genetiskt modifierade
utgdngsmaterialet finns i livsmedlet eller fodret.
Processhjilpmedel som endast anvinds under livsmedlets
eller fodrets produktionsprocess omfattas inte av defini-
tionen av livsmedel eller foder och faller dirfor inte

() EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet dndrat genom kommissio-

nens direktiv 91/71/EEG (EGT L 42, 15.2.1991, s. 25).

(*) EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom direktiv
1999/20/EG (EGT L 80, 25.3.1999, s. 20).

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
f(')rordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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inom denna forordnings rackvidd. Detta géller dven livs-
medel och foder som framstills med hjilp av ett gene-
tiskt modifierat processhjilpmedel. Produkter erhéllna
frain djur som har utfodrats med genetiskt modifierat
foder eller som har behandlats med genetiskt modifie-
rade likemedel kommer dirfor inte att omfattas av
varken de krav pd godkinnande eller de markningskrav
som faststills i denna férordning.

Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till
att frimja konsumenternas ratt till information. Utover
andra typer av information till allmédnheten som faststélls
i denna forordning dr mérkning av produkter ett sitt att
hjilpa konsumenten att gora ett valgrundat val och
underlitta lojal handel mellan siljare och kopare.

I artikel 2 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar om miérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel (), krdvs att
mirkningen inte fir vilseleda koparen nir det giller vad
som dr utmdrkande for livsmedlet, sdrskilt nar det galler
dess slag, identitet, egenskaper, sammansittning och
produktions- och framstillningsmetod.

Ytterligare krav pd mirkning av genetiskt modifierade
livsmedel faststdlls i férordning (EG) nr 258/97, i radets
forordning (EG) nr 1139/98 av den 26 maj 1996 om
obligatoriska uppgifter vid markning av vissa livsmedel
som framstills frdn genetiskt modifierade organismer
utover de uppgifter som foreskrivs i direktiv 79/112/
EEG (3, och i kommissionens forordning (EG) nr 50/
2000 av den 10 januari 2000 om mirkning av livsmedel
och livsmedelsingredienser som innehéller genetiskt
modifierade tillsatser och aromer eller sidana som
framstillts av genetiskt modifierade organismer (?).

Harmoniserade markningskrav bor faststillas for gene-
tiskt modifierat foder for att ge de slutliga anvindarna,
sdrskilt animalieproducenterna, korrekta upplysningar
om fodrets sammansittning och egenskaper, si att
anvindaren kan gora ett vilgrundat val.

Mirkningen bor innefatta objektiva upplysningar om att
ett livsmedel eller ett foder bestdr av, innehéller eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer. En
tydlig markning, oberoende av om DNA eller protein
som harstammar frdn genetisk modifiering kan sparas i
slutprodukten eller ej, uppfyller de krav som i ménga
undersokningar uttrycks av en stor majoritet konsu-
menter, underlittar ett vilgrundat val och hindrar att
konsumenter eventuellt vilseleds nir det giller fram-
stdllnings- eller produktionsmetod.

(") EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens direktiv 2001/101/EG (EGT L 310, 28.1.2001,
s. 19).

() EGT L 159, 3.6.1998, s. 4. Forordningen dndrad genom kommissio-
nens forordning (EG) nr 49/2000 (EGT L 6, 11.1.2000, s. 13).

() EGTL 6, 11.1.2000, s. 15.

(22)

(23)

(24)

(26)

Dessutom bor markningen ge information om varje
utmdrkande drag eller egenskap som gor att ett livsmedel
eller foder skiljer sig frdn dess konventionella motsva-
righet ndr det giller sammansittning, naringsvirde eller
ndringseffekter, livsmedlets eller fodrets avsedda anvind-
ning, effekterna pa hilsan for vissa befolkningsgrupper,
liksom varje utmirkande drag eller egenskap som ger
upphov till etiska eller religiosa betdnkligheter.

Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och
sparbarhet av livsmedels- och foderprodukter som har
framstillts av genetiskt modifierade organismer (%) skall
relevanta upplysningar om genetisk modifiering finnas
tillgdngliga i varje steg av utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierade organismer samt livsmedel och
foder framstillt av sadana, vilket bor underlitta en
korrekt markning.

Trots att vissa foretagare undviker att anvinda genetiskt
modifierade livsmedel och foder kan det finnas ytterst
ringa spdr av sddant material i konventionellt livsmedel
och foder som ett resultat av oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst under utsidets framstillning,
odling, skord, transport eller bearbetning. I sddana fall
bor detta livsmedel eller foder inte behova uppfylla
mirkningskraven i denna forordning. For att uppnd detta
mal bor det faststillas ett troskelvarde for oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat
material i livsmedel eller foder, bade nir saluféring av
sadant material ar tilliten i gemenskapen och nir denna
ndrvaro tolereras enligt denna forordning.

Det ar lampligt att foreskriva att nir den sammanlagda
nivin av oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst
av genetiskt modifierat material i ett livsmedel eller ett
foder, eller i en av dess bestindsdelar, dr hogre dn det
faststillda troskelvdrdet bor sddan forekomst anges i
enlighet med denna forordning och att tillimpnings-
foreskrifter bor antas. Det bor ocksd foreskrivas en
mojlighet att faststdlla lagre troskelvarden, sdrskilt for
livsmedel och foder som innehdller eller bestdr av gene-
tiskt modifierade organismer eller for att beakta veten-
skapliga och tekniska framsteg.

Det 4ar nodvindigt att foretagarna strivar efter att
undvika forekomst av genetiskt modifierat material som
enligt gemenskapslagstiftningen inte ar tillatet i livsmedel

(*) Se sidan 24 i detta nummer av EUT.
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eller foder. For att denna férordning skall kunna genom-
foras i praktiken bor emellertid som en 6vergangsatgard
— med mojlighet att faststilla ligre troskelvirden, sirskilt
for de genetiskt modifierade organismer som siljs direkt
till slutkonsumenten — ett sirskilt troskelvirde faststillas
for ytterst ringa spar i livsmedel eller foder av detta
genetiskt modifierade material, om férekomsten av
sadant material r oavsiktlig eller tekniskt oundviklig och
forutsatt att alla specifika villkor i denna férordning dr
uppfyllda. Direktiv 2001/18/EG bor édndras i enlighet
ddrmed. Tillimpningen av denna étgird bor ses Gver i
samband med den allminna Gversynen av forordningens
genomférande.

For att faststilla att forekomst av sddant material ar
oavsiktlig eller tekniskt oundviklig madste foretagarna
kunna visa for de behoriga myndigheterna att de har
vidtagit lampliga dtgarder for att undvika forekomst av
det genetiskt modifierade livsmedlet eller fodret.

Foretagare bor forhindra oavsiktlig forekomst av gene-
tiskt modifierade organismer 1 andra produkter.
Kommissionen bor samla in information och pa
grundval av denna utarbeta riktlinjer om samexistens av
genetiskt modifierade, konventionella och ekologiskt
odlade grodor. Kommissionen uppmanas dven att
snarast mojligt ligga fram alla eventuellt nodvindiga
forslag.

Spérbarhet och markning av genetiskt modifierade orga-
nismer i alla steg av utsldppandet pa marknaden, inklu-
sive mojligheten att faststilla troskelvirden, sikerstills
genom direktiv 2001/18/EG och férordning (EG) nr
1830/2003.

Det dr nodvindigt att faststilla harmoniserade forfa-
randen for riskbedomning och godkidnnande som iar
effektiva, tidsbegrinsade och oppna, samt kriterier for
bedomning av risker som eventuellt kan uppstd genom
genetiskt modifierade livsmedel och foder.

For att sikerstilla en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av genetiskt modifierade livsmedel och foder bor
sddana bedomningar genomforas av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet. Eftersom denna myndighets
atgarder eller underlitenhet att vidta atgirder enligt
denna forordning kan fi direkta rittsliga effekter for
sokandena, dr det dock limpligt att foreskriva en
mojlighet till administrativ granskning av dessa dtgarder
eller denna underldtenhet att vidta dtgarder.

(32) Det ar allmidnt erkdnt att enbart vetenskapliga risk-
bedomningar i vissa fall inte kan ge all den information
som bor ligga till grund f6r ett beslut om riskhantering,
och att andra berdttigade faktorer som ar relevanta for
frgan far beaktas.

(33)  Nar tillimpningen géller produkter som innehéller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer bor sékanden
kunna vilja att antingen visa upp ett tillstind for
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon som denne erhallit enligt del C i direktiv 2001/
18/EG, utan att dsidosdtta villkoren for detta tillstind,
eller begira att det gors en miljoriskbedomning samtidigt
med sikerhetsbedomningen enligt denna férordning. I
det sistnimnda fallet dr det nodvindigt att man under
miljoriskbedomningen respekterar kraven i direktiv
2001/18/EG och att Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet samrdder med de behoriga nationella
myndigheter som medlemsstaterna utser for detta
dndamdl. Dessutom dr det lampligt att ge denna
myndighet majlighet att be en av de behériga myndighe-
terna att genomféra miljoriskbedomningen. Det dr ocksd
lampligt, enligt artikel 12.4 i direktiv 2001/18/EG, att
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet samrdder
med de behoriga nationella myndigheter som utses enligt
det direktivet i samtliga fall som giller genetiskt modifie-
rade organismer samt livsmedel ochfeller foder som
innehdller eller bestdr av en genetiskt modifierad orga-
nism innan den avslutar sin miljoriskbedomning.

(34) Nidr genetiskt modifierade organismer som skall
anvindas till utside eller andra vixtférokningsmaterial
omfattas av denna forordning, bor det vara en skyldighet
for Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att
delegera miljoriskbedomningen till en behorig nationell
myndighet. Trots det bor godkdnnanden enligt denna
forordning varken dsidositta bestimmelserna i direktiven
68/193[EEG (), 2002/53[EG () och 2002[55/EG (),
som sdrskilt foreskriver regler och kriterier for godta-
gande av sorter och deras officiella godtagande att
inforas i gemensamma kataloger, eller bestimmelserna i
direktiven 66/401/EEG (), 66/402/EEG (), 68/193/EEG,
92/33JEEG (9, 92/34[EEG (), 2002/54[EG (%), 2002/55]
EG, 2002/56[EG () eller 2002/57/EG ("), som framfor
allt reglerar certifiering och saluféring av utside och
andra vixtforokningsmaterial.

(") EGT L 93, 17.4.1968, s. 15. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2002/11/EG (EGT L 53, 23.2.2002, s. 20).

() EGTL 193, 20.7.2002, s. 1.

() EGT L 193, 20.7.2002, s. 33.

(*) EGT 125, 11.7.1966, s. 2298/66. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2001/64/EG (EGT L 234, 1.9.2001, s. 60).

() EGT 125, 11.7.1966, s. 2309/66. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 2001/64/EG.

(®) EGT L 157, 10.6.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 157, 10.6.1992, s. 10. Direktivet senast dndrat genom
forordning (EG) nr 806/2003.

() EGT L 193, 20.7.2002, s. 12.

(’) EGT L 193, 20.7.2002, s. 60. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens beslut 2003/66/EG (EGT L 25, 30.1.2003, s. 42).

(" EGT L 193, 20.7.2002, s. 74. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2003/45/EG (EUT L 138, 5.6.2003, s. 40).
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[ férekommande fall och pé grundval av slutsatserna frin
riskbedomningen dr det nodvindigt att inféra krav pd
overvakning efter forsiljningen for anvindning av gene-
tiskt modifierade livsmedel och genetiskt modifierade
foder. Nir det giller genetiskt modifierade organismer ar
en plan for overvakning av miljokonsekvenserna obliga-
torisk enligt direktiv 2001/18/EG.

For att underlitta kontroller av genetiskt modifierade
livsmedel och foder bor den som séker godkinnande
foresla lampliga metoder for provtagning, identifiering
och detektering samt deponera prover av det genetiskt
modifierade livsmedlet och fodret hos Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet. Metoder f6r prov-
tagning och detektering bor i forekommande fall vali-
deras av gemenskapens referenslaboratorium.

Tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling bor
beaktas vid tillimpningen av denna f6érordning.

Livsmedel och foder som omfattas av denna férordning
och som lagligen har slippts ut pd gemenskapsmark-
naden fore den dag dd denna férordning skall bérja
tillimpas bor fortfarande vara tillitna pd marknaden,
forutsatt att foretagarna till kommissionen 6verlimnar
information om tillimplig riskbedomning, metoder for
provtagning, identifiering och detektering, inklusive
oversindande av prover av livsmedlet och fodret och
kontrollprover till dessa, inom sex mdanader efter den
dag déd denna forordning skall borja tillimpas.

Ett register over genetiskt modifierade livsmedel och
foder som godkints enligt denna forordning bor
upprittas med bla. produktspecifik information, studier
som visar produktens sikerhet, inklusive oberoende fack-
granskade studier, om sddana finns tillgdngliga, och
metoder for provtagning, identifiering och detektering.
Data som inte dr konfidentiella bor goras tillgingliga for
allmanheten.

For att stimulera forskning och utveckling om genetiskt
modifierade organismer for anvindning som livsmedel
och/eller foder r det lampligt att skydda den investering
som gors av innovatorer nir det giller att samla infor-
mation och data som stoder en ansokan enligt denna
forordning. Detta skydd bor emellertid vara tidsbegransat
for att undvika en onddig upprepning av studier och
forsok som skulle strida mot allmanintresset.

De atgdrder som dr nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (!).

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

(42)  Samrad bor upprittas med den europeiska grupp for etik
i vetenskap och ny teknik som inrittades genom
kommissionens beslut av den 16 december 1997, eller
ndgot annat lampligt organ som kommissionen inrittat,
for att fd rdd i etiska frdgor som ror utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade livsmedel eller
foder. Sadant samrdd bor inte asidositta medlemssta-
ternas kompetens nir det géller etiska fragor.

(43)  For att skapa ett gott skydd for manniskors liv och hilsa,
djurens hilsa och vilbefinnande samt for milj6- och
konsumentintressen i friga om genetiskt modifierade
livsmedel och foder bor kraven i denna férordning
tillimpas pa ett icke-diskriminerande sitt pd produkter
med ursprung i gemenskapen och produkter som impor-
teras fran tredje land i enlighet med de allminna princi-
perna i forordning (EG) nr 178/2002. Innehéllet i den
har forordningen beaktar Europeiska gemenskapernas
internationella handelsdtaganden och kraven i Cartage-
naprotokollet om biosdkerhet till konventionen om
biologisk méngfald nir det giller importorens skyldig-
heter och anmalan.

(44) Vissa instrument i gemenskapslagstiftningen bor
upphivas och andra dndras till foljd av denna forord-
ning.

45) Tillimpningen av denna forordning bor ses over mot
bakgrund av gjorda erfarenheter pa kort sikt och de
effekter som tillimpningen av férordningen har pa
ménniskors och djurs hilsa, konsumentskydd, konsu-
mentupplysning och den inre marknadens funktion bor
overvakas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

MAL OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Mal

Mélet med denna forordning idr i enlighet med de allminna
principerna i forordning (EG) nr 178/2002 att

a) skapa en grund for att sikerstilla ett gott skydd for manni-
skors liv och hilsa, djurs hilsa och vilbefinnande samt
miljo- och konsumentintressena med avseende pa genetiskt
modifierade livsmedel och foder, och att samtidigt sorja for
att den inre marknaden fungerar effektivt,
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b) faststilla gemenskapsforfaranden for godkidnnande och 11. kontrollprov: en genetiskt modifierad organism eller dess
overvakning av genetiskt modifierade livsmedel och foder, genetiska material (positivt prov) och den moderorganism
eller dess genetiska material som har anvénts for den gene-
) ) N tiska modifieringen (negativt prov).
¢) faststilla bestimmelser for markning av genetiskt modifie-
li 1 och foder.
rade livsmedel och foder 12. konventionell motsvarighet: ett liknande livsmedel eller foder
som framstillts utan hjilp av genetisk modifiering och
som under ldngt tid inneburit siker anvindning.
13. ingrediens: ingrediens enligt artikel 6.4 i direktiv 2000/13/
Artikel 2 EG.
14. utslappande pd marknaden: innehav av livsmedel eller foder
Definitioner for forsiljning, inbegripet utbjudande till forsiljning eller
varje annan form av 6verldtelse, kostnadsfri eller inte, samt
forsaljning, distribution och andra former av 6verlatelse.
I denna féro@ning anvinds foljande beteckningar med de bety- 15. fardigforpackat livsmedel: varje enskild vara som forpackats
delser som hr anges: for presentation och som bestér av ett livsmedel och den
forpackning i vilken livsmedlet forpackats innan det bjuds
1. De definitioner av livsmedel, foder, slutkonsument, livsmedels- ut tll forsaljning, oavsett om forpackningen 1nnes S
. . 1o s e ; medlet helt och héllet eller endast delvis, men sé att inne-
foretag och foderforetag som faststills i forordning (EG) nr hallet inte kan zind forpackni ) 1l
178/2002 skall tillimpas. dllet inte kan 4ndras utan att forpackningen &ppnas eller
forandras.
2. Den definition av spdrbarhet skall tillimpas som faststills 16. storkok: storkok enligt artikel 1 i direktiv 2000/13/EG.
forordning (EG) nr 1830/2003.
3. foretagare: fysiska eller juridiska personer med ansvar for att
kraven i denna forordning uppfylls i de livsmedels- och KAPITEL TI
foderforetag som de kontrollerar.
S . 1 - i GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL
4. De definitioner av organism, avsiktlig utsdttning och miljo-
riskbedomning som faststills i direktiv 2001/18/EG skall
tillimpas.
5. genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad Avsnitt 1
organism i den betydelse som faststills i artikel 2.2 i
direktiv 2001/18/EG med undantag av siddana organismer . . )
som erhélls med hjilp av de metoder f6r genetisk modi- Godkinnande och gvervakning
fiering som fortecknas i bilaga I B till direktiv 2001/18/EG.
6. genetiskt modifierade livsmedel: livsmedel som innehaller,
bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierade Artikel 3
organismer.
Rickvidd
7. genetiskt modifierat foder: foder som innehdller, bestir av
eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer.
1. Detta avsnitt skall tillimpas pa
8. genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en . N _ ) S
genetiskt modifierad organism som kan anvindas som livs- a) genetiskt modifierade organismer for anvindning i livs-
medel eller som utgdngsmaterial for framstillning av livs- medel,
medel.
b) livsmedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifie-
9. genetiskt modifierad organism for anvindning i foder: en gene- rade organismer,
tiskt modifierad organism som kan anvindas som foder .
eller som utgangsmaterial for framstallning av foder. ¢) livsmedel som har framstillts av eller innehéller ingredienser
som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.
10. framstalld av genetiskt modifierade organismer: helt eller delvis

hirledd frin genetiskt modifierade organismer utan att
innehalla eller bestd av genetiskt modifierade organismer.

2.

Huruvida en typ av livsmedel omfattas av detta avsnitt far

vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
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Artikel 4
Krav

1.  Livsmedel som avses i artikel 3.1 fir inte

a) ha negativa effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller for
milj6n,

b) vilseleda konsumenten,

) avvika fran de livsmedel det dr avsett att ersitta i sddan
utstrickning att en normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmissigt ofordelaktig for konsumenten.

2. En genetiskt modifierad organism avsedd f6r anvindning
i livsmedel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1, far slippas
ut pd marknaden endast om denna organism eller detta livs-
medel omfattas av ett godkidnnande som beviljats enligt detta
avsnitt och de relevanta villkor som 4r knutna till godkin-
nandet uppfylls.

3. En genetiskt modifierad organism avsedd f6r anvidndning
i livsmedel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1 far
godkinnas endast om den som ansoker om ett sddant godkan-
nande pd ett godtagbart sitt har visat att denna organism eller
detta livsmedel uppfyller kraven i punkt 1 i den har artikeln.

4. Det godkinnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och livsmedel som inne-
haller eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism,
samt livsmedel som har framstllts av eller innehaller ingre-
dienser som har framstillts av den genetiskt modifierade
organismen, eller

b) livsmedel som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, samt livsmedel som har framstillts av eller inne-
héller detta livsmedel,

¢) en ingrediens som har framstllts av en genetiskt modifierad
organism, samt livsmedel som innehéller denna ingrediens.

5. Ett godkdnnande enligt punkt 2 far inte beviljas, vagras,
fornyas, dndras eller tillfdlligt eller permanent dras in, annat 4n
av de skdl och i enlighet med de forfaranden som faststills i
denna forordning.

6. Den som ansoker om ett godkinnande enligt punkt 2
och, sedan godkidnnande beviljats, innehavaren av godkin-
nandet eller dennes foretradare skall ha sitt site i gemenskapen.

7. Godkinnande enligt denna forordning skall inte paverka
tillimpningen av direktiv. 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG
och direktiv 68/193/EEG.

Artikel 5

Ansokan om godkinnande

1. For att fd det godkdnnande som avses i artikel 4.2 skall
en ansokan limnas in i enlighet med f6ljande bestimmelser.

2. Ansokan skall limnas till den behoriga nationella myndig-
heten i en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansokan tagits emot skrift-
ligen bekrifta detta for sokanden. 1 bekriftelsen skall
anges vilken dag ansokan togs emot.

ii) Utan drojsmal informera Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (nedan kallad "myndigheten”).

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information
som sokanden har ldmnat gors tillganglig for myndig-
heten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmél informera de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan och se till att ansokan och
all kompletterande information som sokanden har
lamnat gors tillganglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
punkt 3.1 tillgdnglig for allmanheten.

3. Ansokan skall dtfoljas av foljande:
a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets beteckning och specifikation, bl.a. anvind(a)
transformationshandelse(r).

¢) I forekommande fall, den information som skall limnas i
enlighet med bilaga II till Cartagenaprotokollet om bio-
sakerhet till konventionen om biologisk mangfald (nedan
kallat "Cartagenaprotokollet”).

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produk-
tions- och framstillningsmetoden.

e) En kopia av de studier som har genomférts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier i de fall sddana finns
tillgangliga, och allt annat material som finns tillgingligt for
att visa att livsmedlet uppfyller de kriterier som faststalls i
artikel 4.1.

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information
och data, som visar att livsmedlets egenskaper inte skiljer
sig fran egenskaperna hos den konventionella motsvarig-
heten, varvid hdnsyn skall tas till godtagna granser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper och till de krite-
rier som anges i artikel 13.2 a, eller ett forslag till markning
av livsmedlet i enlighet med artikel 13.2 a och artikel 13.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att livsmedlet inte ger
upphov till ndgra etiska eller religiosa betdnkligheter, eller
ett forslag till markning i enlighet med artikel 13.2 b.

h) 1 férekommande fall, villkoren for utslippande pa mark-
naden av livsmedlet eller livsmedel som har framstillts av
detta, inklusive sirskilda villkor for anvindning och
hantering.
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i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hdnvisningar
till befintliga officiella eller standardiserade provtagningsme-
toder) och identifiering av transformationshdndelsen och, i
forekommande fall, f6r detektering och identifiering av
transformationshidndelsen i livsmedlet och/eller livsmedel
som har framstallts av det.

j) Prover av livsmedlet och kontrollprover till dessa samt infor-
mation om var referensmaterialet finns tillgingligt.

k) I forekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvind-
ningen av livsmedlet efter forsiljningen.

1) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism
for anvindning i livsmedel skall hinvisningar till "livsmedel” i
punkt 3 tolkas som hénvisningar till livsmedel som innehéller,
bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
organism som ansokan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade orga-
nismer skall ans6kan ocksa atf6ljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som
begirs i bilagorna III och 1V till direktiv 2001/18/EG samt
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomforts enligt de principer som faststills i bilaga II
till direktiv. 2001/18/EG eller, om utsldppande pd mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen tillatits
enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkdnnan-
debeslutet,

b) en plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med
bilaga VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett
forslag till tidsperiod for overvakningsplanen. Denna tidspe-
riod far avvika frdn den period som foreslagits for medgi-
vandet.

[ sadant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte
tillimpas.

6. Om ansokan avser ett dmne vars anvindning och
utsldppande pd marknaden enligt andra bestimmelser i
gemenskapens lagstiftning forutsitter att det finns upptaget pa
en lista 6ver dmnen som registreras eller godkdnns med uteslu-
tande av andra, maste detta anges i ansokan, och dmnets status
i den tillimpliga lagstiftningen mdste anges.

7. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen
faststalla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2, inbegripet regler som géller utar-
betandet och presentation av ansokan.

8. Myndigheten skall fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas offentliggora detaljerade riktlinjer for att
underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.

Artikel 6

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall nir den avger sitt yttrande strava efter
att respektera en tidsfrist pa sex ménader frdn mottagandet av
en giltig ansokan. En sddan tidsfrist skall utstrackas niar myndig-
heten begir kompletterande information frén sokanden i
enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behorig nationell myndighet genom
myndigheten, fir vid behov anmoda sokanden att komplettera
uppgifterna i ans6kan inom en faststalld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden limnat in Overensstimmer med artikel 5
och granska huruvida livsmedlet uppfyller de kriterier som
faststlls i artikel 4.1,

b) fir myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet
for livsmedel i en medlemsstat att genomfora en sakerhets-
bedémning av livsmedlet i enlighet med artikel 36 i férord-
ning (EG) nr 178/2002,

¢) far myndigheten anmoda en behorig myndighet som utsetts
i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en
miljoriskbedomning; om ansokan giller genetiskt modifie-
rade organismer som skall anvindas till utside eller annat
vixtforokningsmaterial ~ skall ~myndigheten  emellertid
anmoda en behorig nationell myndighet att gora miljorisk-
bedomningen,

d) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium
enligt artikel 32 overlimna de uppgifter som anges i artikel
5.3 i och 5.3 j; gemenskapens referenslaboratorium skall
testa och validera den metod for detektering och identifi-
ering som sokanden foreslar,

e) skall myndigheten, dd den kontrollerar om artikel 13.2 a ar
tillimplig, granska den information och de data sokanden
lagt fram for att styrka att livsmedlets egenskaper inte skiljer
sig frdn egenskaperna hos den konventionella motsvarig-
heten, varvid hidnsyn skall tas till godtagna grinser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehaller eller bestr av genetiskt modifierade orga-
nismer skall de miljosikerhetskrav som faststalls i direktiv
2001/18/EG tillimpas vid utvirderingen for att sikra att alla
lampliga édtgirder vidtas for att hindra skadlig inverkan pa
miénniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan uppsta
genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
Under utvdrderingen av begiran om utsldppande pd marknaden
av produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifie-
rade organismer skall myndigheten samrdda med den nationella
myndighet som dr behorig i enlighet med direktiv 2001/18/EG
och som utsetts av varje medlemsstat for detta andamél. De
behoriga myndigheterna skall limna sitt yttrande inom tre
ménader frin den dag de mottog en begiran.
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5. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet kan
godkinnas skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.
b) Livsmedlets beteckning och specifikation.

¢) I forekommande fall, den information som skall limnas i
enlighet med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

d) Forslaget till markning av livsmedlet och/eller livsmedel som
har framstillts av detta.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begrinsningar som
bor knytas till utslippande pd marknaden, och/eller sirskilda
villkor for eller begransningar av anvindning och hantering,
diribland krav pd overvakning efter forsiljningen, grundade
pa slutsatserna fran riskbedomningen och, ndr det giller
genetisk modifierade organismer eller livsmedel som inne-
haller eller bestar av genetisk modifierade organismer,
villkor for skydd av sdrskilda ekosystem/miljoer och/eller
geografiska omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslabora-
torium for detektering, inklusive provtagning, identifiering
av transformationshindelsen och, i forekommande fall, for
detektering och identifiering av transformationshindelsen i
livsmedlet och/eller i livsmedel som har framstillts av detta
samt en hanvisning till var limpligt referensmaterial finns

tillgangligt.

g) I forekommande fall, den 6vervakningsplan som nimns i
artikel 5.5 b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med bla. en rapport som
beskriver dess bedomning av livsmedlet och anger skilen for
dess yttrande samt den information som yttrandet grundar sig
pd, inbegripet yttrandet frin de behoriga myndigheterna nir
samrdd skett i enlighet med punkt 4.

7. Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i forord-
ning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 30 i den hir forordningen
betraktas som konfidentiell uteslutits. Allmadnheten fir limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran detta offent-
liggorande.

Artikel 7

Godkinnande

1. Inom tre manader efter mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen till den kommitté som avses i
artikel 35 6versianda ett utkast till det beslut som skall fattas
om ansokan och i vilket hinsyn skall tas till myndighetens
yttrande, alla relevanta bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen och andra berittigade faktorer som har betydelse for
den aktuella frigan. Om utkastet till beslut inte Gverensstimmer
med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor
det foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut giller beviljandet av ett godkin-
nande skall det innehdlla de uppgifter som anges i artikel 6.5,
namnet pa innehavaren av godkdnnandet och, i forekommande
fall, den unika identitetsbeteckning som tilldelats den genetiskt
modifierade organismen enligt férordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om ansokan skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om vilket beslut som fattats och offentliggéra ett meddelande
om beslutet i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i denna forordning skall gilla i hela gemenskapen under tio r,
och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 11. Det
godkinda livsmedlet skall foras in i det register som avses i
artikel 28. Varje post i registret skall ange datum for godkin-
nandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

6. Godkinnande enligt detta avsnitt skall inte paverka
tillimpningen av andra bestimmelser i gemenskapens lagstift-
ning om anvindning och utslippande pd marknaden av dmnen
som endast far anvandas sedan de forts in i en lista 6ver dmnen
som registrerats eller godkants med uteslutande av andra.

7. Att godkdnnande beviljats skall inte minska ndgon livsme-
delsforetagares allmdnna civilrattsliga och straffrittsliga ansvar
med avseende pa det berorda livsmedlet.

8.  Hinvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till
genetiskt modifierade organismer som godkints enligt del C i
det direktivet skall dven anses gilla genetiskt modifierade orga-
nismer som godkénts enligt denna forordning.

Artikel 8
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag fran artikel 4.2 fir produkter som
omfattas av detta avsnitt och som lagligen har slippts ut pa
gemenskapsmarknaden fore den dag dd denna férordning skall
borja tillimpas fortsitta att sldppas ut pd marknaden, anvindas
och bearbetas forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Nar det giller produkter som har slippts ut pd marknaden
enligt direktiv 90/220/EEG innan forordning (EG) nr 258/
97 tradde 1 kraft eller i enlighet med de bestimmelser som
faststalls i forordning (EG) nr 258/97 skall den foretagare
som ansvarar for utslippandet pd marknaden av de berorda
produkterna inom sex ménader efter den dag dd denna
forordning skall borja tillimpas till kommissionen anméla
vilket datum produkterna forst slipptes ut pa gemenskaps-
marknaden.

b) Ndr det giller produkter som lagligen har slippts ut pa
gemenskapsmarknaden, men som inte avses i a, skall den
foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden av
de berorda produkterna inom sex manader efter den dag da
denna forordning skall bérja tillimpas till kommissionen
anmaila att produkterna slipptes ut pad gemenskapsmark-
naden fore den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas.
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2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atf6ljas av de
tillimpliga uppgifter som avses i artikel 5.3 och i forekom-
mande fall 5.5, och som kommissionen skall vidarebefordra till
myndigheten och medlemsstaterna. Myndigheten skall till
gemenskapens referenslaboratorium skicka de uppgifter som
avses i artikel 5.3 i och 5.3 j. Gemenskapens referenslaborato-
rium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett ar efter det att denna forordning skall borja
tillimpas och efter det att det kontrollerats att all information
som krdvs har limnats in och granskats skall de berorda
produkterna foras in i registret. Varje post i registret skall inne-
hédlla de tillimpliga uppgifter som avses i artikel 7.2 och, nir
det giller de produkter som avses i punkt 1 a, ange den dag
ndr de berorda produkterna forst slapptes ut pd marknaden.

4. Inom nio &r frin den dag nir de produkter som avses i
punkt 1 a forst slipptes ut pd marknaden, men under inga
omstandigheter tidigare 4n tre dr efter den dag da denna
forordning skall borja tillimpas, skall den foretagare som
ansvarar for utslippandet pd marknaden limna in en ansokan i
enlighet med artikel 11, som ocksd skall tillimpas.

Inom tre dr efter det att denna forordning skall bérja tillimpas
skall foretagare som ansvarar for utslippandet pad marknaden
av de produkter som avses i punkt 1 b limna in en ansokan i
enlighet med artikel 11, som ocksd skall tillimpas.

5. De produkter som avses i punkt 1 och livsmedel som
innehaller dessa eller har framstillts av dem skall omfattas av
bestimmelserna i denna forordning, sdrskilt artiklarna 9, 10
och 34, vilka ocksé skall tillimpas.

6. Om den anmilan med éatfoljande uppgifter som avses i
punkterna 1 och 2 inte har limnats in inom den angivna tiden
eller har befunnits vara felaktig, eller om ansokan inte limnas
in enligt foreskrifterna i punkt 4 och inom foreskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med férfarandet i artikel 35.2 vidta
atgaird med krav pd att den berérda produkten och alla
produkter som hdrstammar frin den skall dras tillbaka frdn
marknaden. En sddan dtgird fir innebara att det foreskrivs en
begrinsad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten
far forbrukas.

7. Om godkinnanden inte utfirdas till en specifik inneha-
vare skall den foretagare som importerar, producerar eller
framstiller de produkter som avses i denna artikel limna in
informationen eller ansokan till kommissionen.

8.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
Artikel 9
Overvakning

1. Sedan godkidnnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning skall innehavaren av godkdnnandet och de berérda
parterna uppfylla alla villkor eller begrinsningar som har
knutits till godkinnandet och sarskilt se till att produkter som

inte omfattas av godkdnnandet inte slipps ut pd marknaden
som livsmedel eller foder. Om innehavaren av godkinnandet
har alagts overvakning efter forsdljningen enligt artikel 5.3 k
och/eller Gvervakning enligt artikel 5.5 b skall denne se till att
den genomférs och limna rapporter till kommissionen i
enlighet med godkdnnandet. De ovannimnda overvakningsrap-
porterna skall offentliggéras, sedan varje uppgift som i enlighet
med artikel 30 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foresldr att villkoren
for godkdnnandet skall dndras skall denne ldmna in en ansokan
i enlighet med artikel 5.2. Artiklarna 5, 6 och 7 skall ocksd
tillimpas.

3. Innehavaren av godkidnnandet skall utan drojsmél infor-
mera kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk infor-
mation som kan pédverka bedémningen av sikerheten vid
anvindningen av livsmedlet. Sarskilt skall innehavaren av
godkidnnandet genast informera kommissionen om varje férbud
eller begrinsning som har utfirdats av den behoriga myndig-
heten i ndgot tredje land dir livsmedlet har slappts ut pd mark-
naden.

4. Kommissionen skall utan drojsmal stilla den information
som ldmnats av den sokande till myndighetens och medlems-
staternas forfogande.

Artikel 10

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. P4 eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande for en produkt som omfattas av artikel 3.1 fortfa-
rande uppfyller villkoren i denna férordning. Den skall genast
oversinda detta yttrande till kommissionen, innehavaren av
godkidnnandet och medlemsstaterna. Myndigheten skall, i
enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002
offentliggora sitt yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet
med artikel 30 i den hér forordningen betraktas som konfiden-
tiell har uteslutits. Allmadnheten fir limna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar frin detta offentliggorande.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artikel 34. I forekommande fall skall godkdnnandet dndras
eller dras in tillfalligt eller permanent i enlighet med forfarandet
i artikel 7.

3. Artikel 5.2 samt artiklarna 6 och 7 skall ocksa tillimpas.

Artikel 11
Forlingning av godkinnanden

1.  Godkinnanden enligt denna férordning skall kunna
forldngas i tiodrsperioder efter ansokan till kommissionen fran
innehavaren av godkdnnandet senast ett dr innan detta loper ut.
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2. Ansokan skall atf6ljas av foljande:

a) En kopia av godkdnnandet att slippa ut livsmedlet pd mark-
naden.

b) En rapport om resultaten av 6vervakningen, om detta anges
i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
livsmedlet och riskerna med livsmedlet fér konsumenten
eller miljon.

d) I forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkinnandet, bland
annat de villkor som r6r framtida 6vervakning.

3. Artikel 5.2 samt artiklarna 6 och 7 skall ocksa tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkan-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut av skil som inneha-
varen av godkdnnandet inte kan pédverka, skall giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forlingas till dess
att ett beslut fattas.

5. Efter samrdd med myndigheten fir kommissionen
faststilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2, inbegripet bestimmelser for
utarbetande och presentation av ansokan.

6.  Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
att underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 12
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pd livsmedel som skall leve-
reras i ofordndrat skick till slutkonsumenter eller storkok i
gemenskapen och som

a) innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
eller

b) har framstillts av eller innehéller ingredienser som har
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas péd livsmedel som inne-
héller material som innehéller, bestar av eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer i en proportion som inte
overstiger 0,9 procent av varje enskild ingrediens eller livs-
medel som bestdr av en enda ingrediens, under forutsittning att
forekomsten dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.

3. For att det skall kunna faststillas att forekomsten av detta
material dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare
kunna limna bevis som kan godtas av de behoriga myndighe-
terna och som visar att de har vidtagit limpliga atgéirder for att
undvika forekomsten av sidana material.

4, Nir sd dr lampligt fir ligre troskelvirden faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, srskilt i fraga om livs-
medel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade orga-
nismer eller for att ta hidnsyn till framsteg inom vetenskap och
teknik.

Artikel 13

Krav

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av andra krav i
gemenskapens lagstiftning om mirkning av livsmedel, skall livs-
medel som omfattas av detta avsnitt uppfylla foljande sirskilda
markningskrav:

a) Om livsmedlet bestdr av mer dn en ingrediens, skall orden
“genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt
av genetiskt modifierad/modifierat [ingrediensens namn]”
std inom parentes omedelbart efter den aktuella ingredi-
ensen i den ingrediensforteckning som foreskrivs i artikel 6
i direktiv 2000/13/EG.

b) Om en ingrediens dr angiven med ett kategorinamn skall
orden "innehéller genetiskt modifierad/modifierat [namn pa
organismen]” eller “innehdller [namn pd ingrediensen]
framstilld/framstdllt av  genetiskt modifierad/modifierat
[organismens namn]” st i ingrediensforteckningen.

¢) Om det inte finns ndgon ingrediensforteckning, skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt
av genetiskt modifierad/modifierat [organismens namn]”
anges tydligt i méirkningen.

d) De uppgifter som avses i a och b fir std i en fotnot till
ingrediensforteckningen. I detta fall skall de tryckas med
minst samma teckenstorlek som ingrediensforteckningen.
Om det inte finns ndgon ingrediensforteckning, skall de
anges tydligt pd markningen.

¢) Om livsmedlet salufors ickefdrdigforpackat till slutkonsu-
menten eller forpackade i sma forpackningar med en storsta
yta som ar mindre dn 10 kvadratcentimeter, skall den infor-
mation som krdvs i denna punkt permanent och tydligt
visas antingen pa livsmedlet eller alldeles intill detta, eller pa
forpackningen, med en stil som ér tillrackligt stor for att latt
kunna identifieras och lsas.

2. I foljande fall skall markningen utéver de mirkningskrav
som faststills i punkt 1 ocksd omfatta alla utmirkande drag
eller egenskaper pé det sitt som anges i godkinnandet:

a) Om ett livsmedel dr annorlunda 4n den konventionella
motsvarigheten nar det galler f6ljande utmarkande drag eller
egenskaper:

i) Sammansittning.

ii) Naringsvirde eller naringseffekter.
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iii) Livsmedlets avsedda anvindning.

iv) Effekterna pa hilsan for vissa befolkningsgrupper.

b) Om ett livsmedel kan ge upphov till etiska eller religiosa
betdnkligheter.

3. Forutom de markningskrav som faststills i punkt 1 och
som anges i godkdnnandet, skall markning av livsmedel som
omlfattas av detta avsnitt och som inte har ndgon konventionell
motsvarighet innehdlla lamplig information om det berorda
livsmedlets beskaffenhet och egenskaper.

Artikel 14
Tillimpningsforeskrifter

1. Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bla. nir det
giller de atgirder som foretagare maste vidta for att uppfylla
miérkningskraven, far antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

2. Sirskilda regler for information som skall limnas av
storkok som tillhandahaller mat till slutkonsumenter far antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

For att beakta storhushdllens sirskilda situation fir sddana
regler tillgodose en anpassning av kraven i artikel 13.1 e.
KAPITEL III

GENETISKT MODIFIERAT FODER

Avsnitt 1

Godkinnande och 6vervakning

Artikel 15

Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pa
a) genetiskt modifierade organismer for anvindning i foder,

b) foder som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer,

¢) foder som har framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer.

2. Huruvida en typ av foder omfattas av detta avsnitt far vid
behov avgoras i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

Artikel 16
Krav

1.  Foder som avses i artikel 15.1 fir inte

a) ha negativa effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller for
miljon,

b) vilseleda anvindaren,

¢) skada eller vilseleda konsumenten genom att forsimra
animalieprodukternas utmérkande egenskaper, eller

d) avvika frin foder som det dr avsett att ersitta i sddan
utstrackning att en normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmassigt ofordelaktigt for djur eller manniskor.

2. En sddan produkt som avses i artikel 15.1 far slappas ut
pd marknaden, anvindas eller bearbetas endast om den
omfattas av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt
och de relevanta villkor som dr knutna till godkinnandet

uppfylls.

3. En produkt som avses i artikel 15.1 far godkédnnas endast
om inte den som ansoker om ett sddant godkdnnande pd ett
godtagbart sitt har visat att den uppfyller kraven i punkt 1 i
den hir artikeln.

4. Det godkidnnande som avses i punkt 2 far omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och foder som innehdller
eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism, samt
foder som har framstillts av den genetiskt modifierade orga-
nismen, eller

b) ett foder som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, samt foder som har framstillts av eller innehller
detta foder.

5. Ett godkidnnande enligt punkt 2 fir inte beviljas, vdgras,
forlangas, dndras eller tillfélligt eller permanent dras in, annat
an av de skil och i enlighet med de forfaranden som faststalls i
denna forordning.

6. Den som ansoker om ett godkinnande enligt punkt 2
och, sedan godkidnnande beviljats, innehavaren av godkin-
nandet eller dennes foretradare skall ha sitt site i gemenskapen.

7. Godkdnnande enligt denna forordning skall inte paverka
tillimpningen av direktiv 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG
och direktiv 68/193/EEG.

Artikel 17

Ansdkan om godkinnande

1. For att fd det godkidnnande som avses i artikel 16.2 skall
en ans6kan limnas in i enlighet med f6ljande bestimmelser.
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2. Ansokan skall limnas till den behoriga nationella myndig-
heten i en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansokan tagits emot skrift-
ligen bekrifta detta for sokanden. I bekriftelsen skall
anges vilken dag ansokan togs emot.

ii) Utan drojsmal informera myndigheten.

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information
som sokanden har limnat gors tillginglig for myndig-
heten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmal informera de Ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan och se till att ansokan och
all kompletterande information som sokanden har
lamnat gors tillgdnglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
punkt 3.1 tillginglig for allminheten.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande:
a) Sokandens namn och adress.

b) Beteckningen pad fodret och dess specifikation, bla.
anvind(a) transformationshiandelse(r).

¢) I forekommande fall, den information som skall limnas i
enlighet med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produk-
tions- och framstillningsmetoden samt av avsedda anvind-
ningar av fodret.

e) En kopia av de studier som har genomférts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier i de fall sidana finns
tillgangliga, och allt annat material som finns tillgangligt for
att visa att fodret uppfyller de kriterier som faststills i artikel
16.1, och sdrskilt for foder som omfattas av direktiv 82/
471[EEG, den information som krdvs enligt direktiv 83/
228[EEG av den 18 april 1983 om riktlinjer f6r bedém-
ningen av vissa produkter som anvinds i djurfoder ().

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information
och data, som visar att egenskaperna hos fodret inte skiljer
sig fran egenskaperna hos den konventionella motsvarig-
heten, varvid hansyn skall tas till godtagna grinser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper och till de krite-
rier som anges i artikel 25.2 c, eller ett forslag till mérkning
av fodret i enlighet med artikel 25.2 ¢ och artikel 25.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att fodret inte ger upphov
till ndgra etiska eller religiosa betdnkligheter, eller ett forslag
till mérkning i enlighet med artikel 25.2 d.

h) I forekommande fall, villkoren for utslippande pd mark-
naden av fodret, inklusive sirskilda villkor for anvindning
och hantering.

() EGTL 126, 13.5.1983, s. 23.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hinvisning
till befintliga officiella eller standardiserade provtagningsme-
toder) och identifiering av transformationshindelsen och, i
forekommande fall, for detektering och identifiering av
transformationshindelsen i fodret ochfeller det foder som
framstillts av detta.

j) Prover av fodret och kontrollprover till dessa samt informa-
tion om var referensmaterialet finns tillgingligt.

k) I férekommande fall, ett forslag till overvakning av anvind-
ningen av fodret till utfodring efter forsiljningen.

1) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism
for anvandning i foder skall hinvisningar till "foder” i punkt 3
tolkas som hanvisningar till foder som innehdller, bestar av
eller har framstillts av den genetiskt modifierade organism som
ansokan avser.

5. Niar det giller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehéller eller bestr av genetiskt modifierade orga-
nismer skall ansokan ocksa atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som
begdrs i bilagorna III och IV till direktiv 2001/18/EG samt
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomforts enligt de principer som faststalls i bilaga II
till direktiv 2001/18/EG eller, om utslippande pd mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen tillatits
enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkinnan-
debeslutet,

b) en plan for overvakning av miljopaverkan i enlighet med
bilaga VII tll direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett
forslag till tidsperiod f6r Gvervakningsplanen. Denna tidspe-
riod fdr avvika fran den period som foreslagits for medgi-
vandet.

[ sddant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG
inte tillimpas.

6. Om ansokan avser ett dmne vars anvindning och
utslippande pd marknaden enligt andra bestimmelser i
gemenskapens lagstiftning forutsitter att det finns upptaget pa
en lista 6ver dmnen som registreras eller godkdnns med uteslu-
tande av andra, mdste detta anges i ansokan, och dmnets status
i den tillimpliga lagstiftningen mdste anges.

7.  Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen
faststilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2, inbegripet regler som giller utar-
betande och presentation av ansokan.

8. Myndigheten skall fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas offentliggora detaljerade riktlinjer for att
underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.
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Artikel 18

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall, nir den avger sitt yttrande, striva efter
att respektera en tidsfrist pd sex ménader frin mottagandet av
en giltig ansokan. En sddan tidsfrist skall utstriackas niar myndig-
heten begir kompletterande information frdn sokanden i
enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behorig nationell myndighet genom
myndigheten, fir vid behov anmoda sokanden att komplettera
uppgifterna i ansokan inom en faststélld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden limnat in Gverensstimmer med artikel 17
och granska huruvida fodret uppfyller de kriterier som
faststills i artikel 16.1,

g

far myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet
for foder i en medlemsstat att genomfora en sdkerhets-
bedomning av fodret i enlighet med artikel 36 i férordning
(EG) nr 178/2002[EG,

far myndigheten anmoda en behérig myndighet som utsetts
i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en
miljoriskbedomning; om ansokan giller genetiskt modifie-
rade organismer som skall anvindas som utside eller som
annat vixtforddlingsmaterial skall myndigheten emellertid
anmoda en nationell behorig myndighet att géra miljorisk-
bedémningen,

o
-~

=

skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium
overlimna de uppgifter som anges i artikel 17. 3 i och 17.3
j; gemenskapens referenslaboratorium skall testa och vali-
dera den metod for detektering och identifiering som
sokanden foreslar,

o
~

skall myndigheten, dd den kontrollerar om artikel 25.2 ¢ idr
tillimplig, granska den information och de data sokanden
lagt fram for att styrka att egenskaperna hos fodret inte
skiljer sig fran egenskaperna hos den konventionella
motsvarigheten, varvid hinsyn skall tas till godtagna granser
for de naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer skall de miljosikerhetskrav som faststills i direktiv
2001/18/EG tillimpas vid utvirderingen for att sikra att alla
lampliga dtgirder vidtas for att hindra skadlig inverkan pa
minniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan uppstd
genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
Under utvirderingen av begdran om utsldppande pd marknaden
av produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifie-
rade organismer skall myndigheten samrdda med den nationella
myndighet som dr behorig i enlighet med direktiv 2001/18/EG
och som utsetts av varje medlemsstat for detta dndaméil. De
behoériga myndigheterna skall limna sitt yttrande inom tre
ménader fran den dag de mottog en begiran.

5. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att fordret kan
godkinnas skall yttrandet 4ven innehalla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.
b) Fodrets beteckning och specifikation.

¢) I forekommande fall, den information som skall limnas i
enlighet med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

d) Ett forslag till markning av fodret.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begransningar som
bor knytas till utslippandet pd marknaden, och/eller
sarskilda villkor eller begrinsningar for anvdndning och
hantering, diribland krav pa 6vervakning efter forsiljningen,
grundade pd slutsatserna fran riskbedomningen och, nir det
giller genetiskt modifierade organismer eller foder som
innehaller genetiskt modifierade organismer, villkor f6r
skydd av sirskilda ekosystem/miljoer ochfeller geografiska
omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslabora-
torium for detektering, inklusive provtagning, identifiering
av transformationshandelsen och, i forekommande fall,
detektering och identifiering av transformationshindelsen i
fodret ochfeller det foder som har framstillts av detta samt
en hinvisning till var limpligt referensmaterial finns

tillgingligt.

g) I forekommande fall, den 6vervakningsplan som nidmns i
artikel 17.5 b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och s6kanden med bland annat en rapport
som beskriver dess bedomning av fodret och anger skilen for
dess yttrande samt den information som yttrandet grundar sig
pa, inbegripet yttranden fran de behoriga myndigheterna nar
samrad skett i enlighet med punkt 4.

7. Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i forord-
ning (EG) nr 178/2002, offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 30 i den hir férordningen
betraktas som konfidentiell uteslutits. Allmadnheten fir limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frin detta offent-
liggorande.

Artikel 19

Godkinnande

1. Inom tre mdnader efter mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen till den kommitté som avses i
artikel 35 Oversinda ett utkast till det beslut som skall fattas
om ansokan och i vilket hidnsyn skall tas till myndighetens
yttrande, alla relevanta bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen och andra berittigade faktorer som har betydelse for
den aktuella fraigan. Om utkastet till beslut inte verensstimmer
med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor
det foreligger skillnader.
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2. Om ett utkast till beslut giller beviljande av ett godkan-
nande skall det innehélla de uppgifter som anges i artikel 18.5,
namnet pa innehavaren av godkdnnandet och, i forekommande
fall, den unika identitetsbeteckning som tilldelats den genetiskt
modifierade organismen enligt forordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om ans6kan skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om vilket beslut som fattats och offentliggora ett meddelande
om beslutet i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i denna forordning skall gilla i hela gemenskapen under tio ar,
och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 23. Det
godkinda fodret skall foras in i det register som avses i artikel
28. Varje post i registret skall ange datum for godkdnnandet
och de uppgifter som anges i punkt 2.

6. Godkinnande enligt detta avsnitt skall inte pdverka
tillimpningen av andra bestimmelser i gemenskapens lagstift-
ning om anvindning och utslippande pd marknaden av dmnen
som endast fir anvindas sedan de forts in i en lista over dmnen
som registrerats eller godkints med uteslutande av andra.

7. Att godkdnnande beviljats skall inte minska ndgon foder-
foretagares allmanna civilrattsliga och straffrittsliga ansvar med
avseende pd det berorda fodret.

8.  Hanvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till
genetiskt modifierade organismer som godkints enligt del C i
det direktivet skall dven anses gilla genetiskt modifierade orga-
nismer som godkints enligt denna foérordning.

Artikel 20
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag fran artikel 16.2 fir produkter som
omfattas av detta avsnitt och som lagligen har slippts ut pad
gemenskapsmarknaden fore den dag dd denna férordning skall
borja tillimpas fortsitta att sldppas ut pd marknaden, anvindas
och bearbetas, forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Nar det giller produkter som godkints i enlighet med
direktiven ~ 90/220/EEG eller 2001/18/EG, inbegripet
anvindning som foder, i enlighet med direktiv 82/471/EEG,
som framstillts av genetiskt modifierade organismer, eller i
enlighet med direktiv 70/524/EEG, som innehaller, bestar av
eller framstillts av genetiskt modifierade organismer, skall
den foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden
av de berorda produkterna inom sex manader efter den dag
dd denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen
anmdla vilket datum produkterna forst slipptes ut pa
gemenskapsmarknaden.

b) Nér det giller produkter som lagligen har slippts ut pa
gemenskapsmarknaden, men som inte avses i a, skall den
foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden av

de berérda produkterna pd gemenskapsmarknaden inom sex
ménader efter den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas till kommissionen anmala att produkterna slipptes
ut pd gemenskapsmarknaden fore den dag da denna férord-
ning skall bérja tillimpas.

2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atf6ljas av de
tillimpliga uppgifter som avses i artikel 17.3 och i férekom-
mande fall 17.5 och som kommissionen skall vidarebefordra till
myndigheten och medlemsstaterna. Myndigheten skall till
gemenskapens referenslaboratorium skicka de uppgifter som
avses i artikel 17.3 i och 17.3 j. Gemenskapens referenslabora-
torium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett ar efter det att denna férordning skall borja
tillimpas och efter det att det kontrollerats att all information
som kravs har limnats in och granskats skall de berorda
produkterna foras in i registret. Varje post i registret skall inne-
halla de tillimpliga uppgifter som avses i 19.2 och, ndr det
giller de produkter som avses i punkt 1 a, ange den dag nir de
berorda produkterna forst slapptes ut pd marknaden.

4. Inom nio ar fran den dag dd de produkter som avses i
punkt 1 a forst slipptes ut pd marknaden, men under inga
omstindigheter tidigare 4n tre &r efter den dag dd denna
forordning skall borja tillimpas, skall de foretagare som
ansvarar for utslippandet pd marknaden limna in en ansokan i
enlighet med artikel 23, som ocksa skall tillimpas.

Inom tre ar efter det att denna forordning skall borja tillimpas
skall foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden
av de produkter som avses i punkt 1 b limna in en ansokan i
enlighet med artikel 23, som ocksa skall tillimpas.

5. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehdller
dessa eller har framstillts av dem skall omfattas av bestimmel-
serna i denna forordning, sirskilt artiklarna 21, 22 och 34,
vilka ocksé skall tillimpas.

6. Om den anmilan med atfoljande uppgifter som ndmns i
punkterna 1 och 2 inte har ldmnats in inom den angivna tiden
eller har befunnits vara felaktig, eller om ansokan inte limnas
in enligt foreskrifterna i punkt 4 och inom foreskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 35.2 vidta
atgird med krav pd att den berérda produkten och alla
produkter som hdrstammar frén den skall dras tillbaka frin
marknaden. En sddan dtgdrd far innebéra att det foreskrivs en
begrinsad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten
far forbrukas.

7. Om godkinnanden inte utfirdas till en specifik inneha-
vare skall den foretagare som importerar, producerar eller
framstiller de produkter som avses i denna artikel limna in
informationen eller ansékan till kommissionen.

8.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
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Artikel 21
Overvakning

1. Sedan godkinnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning skall innehavaren av godkidnnandet och de berorda
parterna uppfylla alla villkor eller begrinsningar som har
knutits till godkdnnandet och sirskilt se till att produkter som
inte omfattas av godkinnandet inte slipps ut pd marknaden
som livsmedel eller foder. Om innehavaren av godkdnnandet
har alagts 6vervakning efter forsiljningen enligt artikel 17.3 k
och/eller overvakning enligt artikel 17.5 b skall denne se till att
den genomfors och limna in rapporter till kommissionen i
enlighet med godkinnandet. De ovanndmnda overvakningsrap-
porterna skall offentliggoras, sedan varje uppgift som i enlighet
med artikel 30 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren
for godkinnandet skall dndras skall denne ldimna in en ansokan
i enlighet med artikel 17.2. Artiklarna 17, 18 och 19 skall
ocksa tillimpas.

3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan dr6jsmdl infor-
mera kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk infor-
mation som kan pdverka bedomningen av sikerheten vid
anvindning av fodret. Sirskilt skall innehavaren av godkin-
nandet genast informera kommissionen om varje forbud eller
begransning som har utfirdats av den behoriga myndigheten i
ndgot tredje land ddr fodret har slippts ut pd marknaden.

4. Kommissionen skall utan drojsmal stilla den information
som limnats av den sokande till myndighetens och medlems-
staternas forfogande.

Artikel 22

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Pa eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande av en produkt som omfattas av artikel 15.1 fort-
farande uppfyller villkoren i denna férordning. Den skall genast
overlimna yttrandet till kommissionen, innehavaren av godkin-
nandet och medlemsstaterna. Myndigheten skall, i enlighet med
artikel 38.1 i forordning (EG) nr 1782002 offentliggora sitt
yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 i
den hir forordningen betraktas som konfidentiell har uteslutits.
Allménheten far limna synpunkter till kommissionen inom 30
dagar fran detta offentliggorande.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artikel 34. I férekommande fall skall godkdnnandet dndras
eller dras in tillfilligt eller permanent i enlighet med forfarandet
i artikel 19.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocksd
tillimpas.

Artikel 23
Forlingning av godkinnanden

1.  Godkinnanden enligt denna férordning skall kunna
forlangas i tiodrsperioder efter ansékan till kommissionen fran
innehavaren av godkdnnandet senast ett ar innan detta 16per ut.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) En kopia av godkdnnandet att slippa ut fodret pd mark-
naden.

b) En rapport om resultaten av overvakningen, om detta anges
i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
fodret och riskerna med fodret for djur, ménniskor eller
miljon.

d) I forekommande fall, ett forslag till 4dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat de villkor som ror framtida dvervakning.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocksd
tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkin-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut av skil som inneha-
varen av godkdnnandet inte kan pdverka, skall giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forlingas till dess
att ett beslut fattas.

5. Efter samrdd med myndigheten fir kommissionen
faststalla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2, inbegripet bestimmelser for
utarbetande och presentation av ansokan.

6.  Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
att underlitta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 24
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pad foder som avses i artikel
15.1.

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa foder som innehaller
material som innehdller, bestar av eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer i en proportion som inte
overstiger 0,9 procent av fodret eller varje foder som ingdr i
det, under forutsittning att forekomsten dr oavsiktligt eller
tekniskt oundviklig.
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3. For att det skall kunna faststillas att forekomsten av detta
material dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare
kunna limna bevis som kan godtas av de behoriga myndighe-
terna och som visar att de har vidtagit limpliga atgirder for att
undvika forekomsten av sddana material.

4. Nidr sd dr lampligt far ligre troskelviarden faststdllas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sdrskilt i frdga om foder
som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer
eller for att ta hdnsyn till framsteg inom vetenskap och teknik.

Artikel 25
Krav

1. Utan att det péverkar tillimpningen av andra krav i
gemenskapens lagstiftning om mirkning av foder, skall foder
som avses i artikel 15.1 uppfylla foljande sirskilda marknings-
krav.

2. Ingen féir slidppa ut ett foder som avses i artikel 15.1 pa
marknaden om inte nedanstdende uppgifter finns angivna pé
ett klart synligt, lasbart och outplanligt sdtt i ett foljedokument
eller, i forekommande fall, pd forpackningen, pd behallaren
eller pé en etikett fast pa denna.

For varje foder som ingdr i ett sdrskilt foder giller foljande
bestimmelser:

a) For sddana som avses i artikel 15.1 a och 15.1 b skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat [organismens beteckning]”
std inom parentes omedelbart efter fodrets specifika beteck-
ning.

Alternativt far dessa ord std i en fotnot till listan dver foder.
Den skall tryckas med minst samma teckenstorlek som
listan 6ver foder.

b) For sddana som avses i artikel 15.1 ¢ skall orden "framstalld/
framstillt av genetiskt modifierad/modifierat [organismens
beteckning]” std inom parentes omedelbart efter fodrets
specifika beteckning.

Alternativt far dessa ord std i en fotnot till listan over foder.
Den skall tryckas med minst samma teckenstorlek som
listan over foder.

¢) Enligt specifikation i godkinnandet, alla utmirkande egen-
skaper hos det foder som avses i artikel 15.1, bla. de som
anges nedan, vilka skiljer sig frin den konventionella
motsvarigheten:

i) Sammansittning.
ii) Néringsegenskaper.
i) Avsedd anvindning.

iv) Konsekvenser for hilsan hos vissa arter eller kategorier
av djur.

d) Enligt specifikation i godkinnandet, varje utmirkande drag
eller egenskap som kan ge upphov till etiska eller religiosa
betdnkligheter mot fodret.

3. Forutom de krav som faststills i punkt 2 a och 2 b och
som anges i godkdnnandet, skall mirkningen eller foljedoku-
ment till foder som omfattas av detta avsnitt och som inte har
ndgon konventionell motsvarighet innehalla limplig informa-
tion om det berorda fodrets beskaffenhet och egenskaper.

Artikel 26

Tillimpningsforeskrifter

Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bl.a. nar det géller de
atgirder som foretagare madste vidta for att uppfylla
markningskraven, far antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

KAPITEL IV

GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 27

Produkter som sannolikt kommer att anvindas bide som
livsmedel och foder

1. Om det dr sannolikt att en produkt kommer att anvindas
bade som livsmedel och foder, skall en enda ansokan enligt
artiklarna 5 och 17 limnas in och behandlas i ett enda yttrande
fran myndigheten och ett enda beslut frén gemenskapen.

2. Myndigheten skall 6verviga om ansokan om godkin-
nande bor lamnas in for sdval livsmedel som foder.
Artikel 28
Gemenskapsregister

1.  Kommissionen skall inrdtta och underhélla ett gemens-
kapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och foder
(nedan kallat "registret”).

2. Registret skall goras tillgiangligt for allminheten.

Artikel 29
Allminhetens tillgang till uppgifter

1. Ansokningar om godkinnande, sokandens komplette-
rande uppgifter, utldtanden fran behoriga myndigheter som
utsetts i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG, overvak-
ningsrapporter och uppgifter fran innehavaren av godkin-
nande, skall med undantag for sekretessbelagd information
offentliggoras.
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2. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar ('), ndr den handligger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av
myndigheten.

3. Medlemsstaterna skall handldgga ansokningar om tillgdng
till handlingar som tagits emot enligt denna forordning i
enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 30
Sekretess

1. En sokande som limnar uppgifter enligt denna férordning
far ange vilka av dessa som onskas sekretessbelagda darfor att
ett offentliggorande av dem pdtagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddant fall méste sokanden kunna visa
att det forhéller sig sa.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 skall
kommissionen efter samrdd med sokanden avgora vilken infor-
mation som bor sekretessbelidggas, och beslutet skall meddelas
sokanden.

3. Information i foljande avseenden skall inte betraktas som
konfidentiell:

a) Namn och sammansittning pd den genetiskt modifierade
organism, det livsmedel eller det foder som avses i artiklarna
3.1 och 15.1 och, i tillimpliga fall, uppgift om substrat och
mikroorganism.

b) Allmin beskrivning av den genetiskt modifierade orga-
nismen samt namn och adress pd innehavaren av godkin-
nandet.

c) Fysikaliska, kemiska och biologiska egenskaper for den
genetiskt modifierade organism, det livsmedel eller det foder
som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

d) Effekter pd minniskors och djurs hilsa och pd miljon av
den genetiskt modifierade organism, det livsmedel eller det
foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

e) Effekter pd animalieprodukters utmérkande drag och niring-
segenskaper av den genetiskt modifierade organism, det livs-
medel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

f) Metoder for detektering, inklusive provtagning och identifi-
ering av transformationshandelsen och, i forekommande fall,
for detektering och identifiering av transformations-
hindelsen i det livsmedel eller det foder som avses i artik-
larna 3.1 och 15.1.

g) Information om avfallshantering och hantering av kritiska
situationer.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pd begiran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgdng till.

(") EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

5. Anvindning av detekteringsmetoder och mangfaldigande
av referensmaterial i enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for
tillimpning av denna férordning pa genetiskt modifierade orga-
nismer, livsmedel eller foder som en ansékan giller, fir inte
begransas av utévandet av immateriella rittigheter eller pa
annat satt.

6. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall
vidta nodvindiga atgirder for att sikerstdlla sekretessen for all
den information som de tagit emot enligt denna férordning
utom sddan information som mdste offentliggoras om
omstindigheterna kraver det for att skydda ménniskors eller
djurs hilsa eller miljon.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan, skall myndigheten, kommissionen och medlemssta-
terna respektera sekretessen for kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och
utveckling liksom information om vars konfidentialitet
kommissionen och sékanden ir oense.

Artikel 31

Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ans6kningshand-
lingar som begirs in med stod av artikel 5.3 och 5.5 och artikel
17.3 och 17.5 far inte utnyttjas till ndgon annan sokandes
fordel under en period av tio ar frdn dagen for godkdnnandet,
om inte denna andra s6kande har kommit 6verens med inneha-
varen av godkinnandet att sddana data och uppgifter far
utnyttjas.

Nir denna tiodrsperiod 16per ut, far resultaten av hela eller en
del av den utvirdering som gjorts pa grundval av de vetenskap-
liga data och uppgifter som finns i ansokningshandlingarna
anvindas av myndigheten till formén for en annan sokande,
om denne kan visa att det livsmedel eller det foder for vilket
godkdnnande soks i allt vasentligt liknar ett livsmedel eller ett
foder som redan godkants i enlighet med denna forordning.

Artikel 32

Gemenskapens referenslaboratorium

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och
uppgifter skall vara de som faststills i bilagan.

Nationella referenslaboratorier far inréttas i enlighet med forfa-
randet i artikel 35.2.

De som ansoker om godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel och foder skall bidra till kostnaderna for de arbets-
uppgifter som gemenskapens referenslaboratorium och Europe-
iska nétverket f6r GMO-laboratorier har enligt bilagan.
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Sokandenas bidrag skall inte Overstiga kostnaderna for vali-
dering av detekteringsmetoder.

Tillimpningsforeskrifter f6r denna artikel, bilagan och
dndringar av denna fir antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

Artikel 33

Samrdd med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och
ny teknik

1. Kommissionen fir pd eget initiativ eller pd begiran av en
medlemsstat samrdda med Europeiska gruppen for etik i veten-
skap och ny teknik, eller eventuellt ndgot annat lampligt organ
som den inréttar, for att fa dess yttrande i etiska frdgor.

2. Kommissionen skall gora dessa yttranden tillgangliga for
allminheten.

Artikel 34
Nodfallsitgirder

Om det dr uppenbart att produkter som har godkints genom
eller i enlighet med denna forordning sannolikt kommer att
innebira en allvarlig risk for manniskors hilsa, djurs hilsa eller
miljon eller om ett Gverhdngande behov av att tillfalligt
upphiva eller dndra detta godkinnande uppstar mot bakgrund
av ett yttrande frin myndigheten i enlighet med artikel 10 eller
artikel 22, skall dtgarder vidtas enligt de férfaranden som anges
i artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 35
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats genom artikel 58
i férordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hinvisas till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara
tre ménader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 36
Administrativ granskning

Beslut eller underldtenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av
kommissionen pa eget initiativ eller pd begdran av en medlems-
stat eller ndgon person som direkt och personligen berors.

For detta syfte skall en begiran overlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frdn den dag dd den berdrda parten fatt
kdnnedom om handlingen eller underldtenheten i friga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd ménader och, om s
ar lampligt, begira att myndigheten drar tillbaka sitt beslut eller
atgirdar sin underlatenhet att handla.

Artikel 37
Upphivanden

Foljande forordningar upphor att gilla fran och med den dag
déd den har férordningen skall borja tillimpas:

— Forordning (EG) nr 1139/98.
— Forordning (EG) nr 49/2000.

— Forordning (EG) nr 50/2000.

Artikel 38
Andringar av férordning (EG) nr 258/97

Forordning (EG) nr 258/97 dndras pé foljande sitt med verkan
fran och med den dag dd den hir férordningen skall borja
tillimpas:

1. Foljande bestimmelser skall utga:
— Artikel 1.2 a och 1.2 b.
— Artikel 3.2 andra stycket och artikel 3.3.
— Artikel 8.1 d.
— Artikel 9.

2. Tartikel 3 skall den forsta meningen i punkt 4 ersittas med
foljande:

4. Med avvikelse frén punkt 2 skall forfarandet i artikel
5 tillimpas pa de livsmedel eller livsmedelsingredienser som
avses i artikel 1.2 d och 1.2 e, som pé grundval av tillging-
liga och allmidnt vedertagna vetenskapliga ron, eller pa
grundval av ett yttrande frdn nigot av de behoriga organ
som avses i artikel 4.3, har visat sig i huvudsak motsvara de
livsmedel eller livsmedelsingredienser som redan finns nir
det giller sammansittning, ndringsvirde, dmnesomsittning,
avsedd anvindning och innehéll av icke 6nskvirda dmnen.”

Artikel 39
Andringar av direktiv 82/471/EEG

Foljande punkt skall liggas till i artikel 1 i direktiv 82/471/EEG
med verkan frdn och med den dag dd den hir férordningen
skall bérja tillimpas:

"3, Detta direktiv skall inte tillimpas pd produkter som
tjdnar som direkta eller indirekta proteinkillor och som
omfattas av Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (¥).

(*) EUT L 268, 18.10.2003,s. 1.”
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Artikel 40

Andringar av direktiv 2002/53/EEG

Direktiv 2002/53/EEG dndras pa foljande sitt med verkan frdn
och med den dag da den hir forordningen skall borja tillimpas:

1)

Artikel 4.5 skall ersittas med foljande:

”5.  Nir material som hdrstammar frdn en vixtsort ar
avsett att anvindas i livsmedel som omfattas av artikel 3,
eller i foder som omfattas av artikel 15 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (*), skall sorten godkdnnas endast om den har
godkints enligt den forordningen.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

5. Medlemsstaterna skall sikerstilla att en sort som skall
anvandas i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178|
2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssikerhet (*) godkinns endast om
den har godkants enligt tillimplig lagstiftning.

(*) EGT L 31, 1.2.2002,s. 1.”

Artikel 41

Andringar av direktiv 2002/55/EEG

Direktiv 2002/55/EEG éndras pé foljande sitt med verkan frin
och med den dag da den hir forordningen skall bérja tillimpas:

1)

Artikel 4.3 skall ersittas med foljande:

"3, Nir material som harstammar frén en vixtsort &r
avsett att anvdndas i livsmedel som omfattas av artikel 3,
eller i foder som omfattas av artikel 15 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (*), skall sorten godkinnas endast om den har
godkints enligt den férordningen.

(*) EUT L 268, 18.10.2003,s. 1.”

Artikel 7.5 skall ersdttas med foljande:

5. Medlemsstaterna skall sikerstilla att en sort som skall
anvindas i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/
2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om férfaranden i

fragor som giller livsmedelssdkerhet (*) godkdnns endast om
den har godkants enligt tillimplig lagstiftning.

(*) EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.”

Artikel 42

Andring av direktiv 68/193/EEG

Artikel 5ba.3 i direktiv 68/193/EEG skall ersittas med foljande
med verkan frin och med den dag dd den hdr forordningen
skall borja tillimpas:

”3. a) Om produkter som hdrrér frén vinforokningsmate-
rial dr avsedda att anvindas som eller i livsmedel
som omfattas av artikel 3 eller som eller i foder som
omfattas av artikel 15 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder (*), skall den berorda vinstockssorten
godkinnas endast om den har godkints enligt den
forordningen.

b) Medlemsstaterna skall sikerstilla att vinstockssorter,
frin vars vinforokningsmaterial produkter hirror
som dr avsedda att anvindas som livsmedel eller
foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28
januari 2002 om allméinna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfa-
randen i fragor som giller livsmedelssikerhet (**)
godkinns endast om de har godkints enligt
tillimplig lagstiftning.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
(*) EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.”

Artikel 43

Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG édndras hidrmed med verkan fran och med
den dag da den hir forordningen trader i kraft enligt foljande:

1) Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 12a

Overgingsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av genetiskt modifierade orga-
nismer av vilka det gjorts en positiv riskbedomning.

1.  Utsldppande pa marknaden av spdr av en genetiskt
modifierad organism eller en kombination av genetiskt
modifierade organismer i produkter avsedda for direkt
anvindning som livsmedel eller foder, eller for bearbetning,
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skall inte omfattas av bestimmelserna i artiklarna 13-21,
forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 47 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och

foder (¥).

2. Denna artikel skall tillimpas i tre ar frin och med den
dag da forordning (EG) nr 1829/2003 skall bérja tillimpas.

(*) EUT L 268, 18.10.2003,s. 1.”
2) Foljande artikel skall inforas:
"Artikel 26a

Atgiirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av gene-
tiskt modifierade organismer

1. Medlemsstaterna far vidta limpliga atgdrder for att
forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade
organismer i andra produkter.

2. Kommissionen skall samla in och sammanstilla infor-
mation som bygger pd studier pd gemenskapsnivd och
nationell nivd samt iaktta utvecklingen vad giller samexis-
tens i medlemsstaterna. P4 grundval av denna information
skall kommissionen utarbeta riktlinjer for samexistens av
genetiskt modifierade, konventionella och ekologiskt odlade
grodor.”

Artikel 44

Information som skall limnas enligt Cartagenaprotokollet
om biosikerhet

1. Varje godkinnande, forlingning, dndring eller tillfillig
eller permanent indragning av ett godkdnnande av en genetiskt
modifierad organism, ett livsmedel eller ett foder som avses i
artiklarna 3.1 a eller b och 15.1 a eller b skall anmailas av
kommissionen till parterna i Cartagenaprotokollet genom Infor-
mationscentralen for biosdkerhet i enlighet med artikel 11.1
eller artikel 12.1 i Cartagenaprotokollet, alltefter omstindighe-
terna.

Kommissionen skall overlimna en skriftlig kopia av informa-
tionen till det nationella informationscentret hos varje part som
i forvdg meddelar sekretariatet att den inte har tillgang till
Informationscentralen for biosikerhet.

2. Kommissionen skall ocksd behandla forfrigningar om
ytterligare information fran parterna i enlighet med artikel 11.3
och skall tillhandahalla exemplar av lagar, férordningar och
riktlinjer i enlighet med artikel 11.5 i Cartagenaprotokollet om
biosikerhet.

Artikel 45
Piféljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for overtri-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvandiga dtgarder for att se till att de tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlems-
staterna skall anmila bestimmelserna till kommissionen senast
sex manader efter den dag did denna forordning trider i kraft
och utan drojsmal anmila eventuella dndringar som paverkar
dem.

Artikel 46

Overgingsbestimmelser for ansokningar, mirkning och
anmilningar

1. Ansokningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 258/97 fore den dag dd den hir forord-
ningen skall borja tillimpas skall omvandlas till ans6kningar
enligt kapitel II avsnitt 1 i den hdr foérordningen, om den forsta
utvirderingsrapporten som foreskrivs i artikel 6.3 i forordning
(EG) nr 258/97 annu inte har skickats till kommissionen,
liksom i alla fall ddr en kompletterande utvdrdering krivs enligt
artikel 6.3 eller 6.4 i férordning (EG) nr 258/97. Ovriga ansok-
ningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i férordning (EG)
nr 25897 fore den dag da den har forordningen skall borja
tillimpas skall behandlas enligt bestimmelserna i forordning
(EG) nr 258/97, utan hinder av artikel 38 i den hir férord-
ningen.

2. Mirkningskraven i denna forordning skall inte tillimpas
pa produkter for vilka tillverkningsprocessen har paborjats fore
den dag da denna férordning skall borja tillimpas forutsatt att
dessa produkter dr mirkta i enlighet med den lagstiftning som
var tillimplig pd dem fore den dag dd denna forordning skall
bérja tillimpas.

3. Anmidlningar av produkter som innefattar deras anvind-
ning som foder och som har ldmnats in i enlighet med artikel
13 i direktiv 2001/18/EG fore den dag da den hir forordningen
skall borja tillimpas skall omvandlas till ansokningar enligt
kapitel IIT avsnitt 1 i den hér férordningen, om den utvirder-
ingsrapport som foreskrivs i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG
annu inte har sints till kommissionen.

4. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses
i artikel 15.1 ¢ i denna forordning i enlighet med artikel 7 i
direktiv 82/471[EEG fére den dag dd den hir férordningen
skall borja tillimpas skall omvandlas till ansokningar enligt
kapitel III avsnitt 1 i denna forordning.

5. Ansokningar som har limnats in f6r produkter som avses
i artikel 15.1 i denna forordning i enlighet med artikel 4 i
direktiv 70/524/EEG fore den dag dd den hir forordningen
skall bérja tillimpas skall kompletteras med ansokningar enligt
kapitel III avsnitt 1 i denna forordning.
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Artikel 47

Overgangsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt ound-
viklig forekomst av genetiskt modifierat material av vilket
det gjorts en positiv riskbedomning

1. Forekomst i livsmedel eller foder av material som inne-
haller, bestdr av eller ar framstillt av genetiskt modifierade
organismer i en proportion som inte overstiger 0,5 procent,
skall inte anses bryta mot artiklarna 4.2 eller 16.2 under
forutsdttning att

a) denna forekomst idr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig,

b) ett positivt yttrande om det genetiskt modifierade materialet
har gjorts av gemenskapens vetenskapliga kommitté(er) eller
myndigheten fore denna férordnings tillimpningsdag,

¢) ansokan om godkinnande av materialet inte har avslagits i
enlighet med relevant gemenskapslagstiftning, och

d) detekteringsmetoderna ir tillgangliga for allmédnheten.

2. For att faststilla att forekomst av sddant material dr
oavsiktlig eller tekniskt oundviklig méste aktorerna kunna visa
for de behoriga myndigheterna att de har vidtagit limpliga
atgdrder for att undvika forekomst av sddana material.

3. De troskelvirden som det hanvisas till i punkt 1 kan
sinkas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sdrskilt for
genetiskt modifierade organismer som siljs direkt till slutkonsu-
menten.

4. Tillimpningsforeskrifter om genomférandet av denna
artikel skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

5. Denna artikel skall tillimpas i tre &r frin och med den
dag da den hir forordningen skall borja tillimpas.

Artikel 48
Oversyn

1.  Senast 7 november 2005 och mot bakgrund av den erfa-
renhet som vunnits skall kommissionen till Europaparlamentet
och rddet overlimna en rapport om tillimpningen av denna
forordning, sarskilt artikel 47, i forekommande fall atfoljd av
forslag som kan befinnas limpliga. Rapporten och de eventuella
forslagen skall offentliggoras.

2. Utan att det paverkar de nationella myndigheternas befo-
genheter skall kommissionen overvaka tillimpningen av denna
forordning och dess effekter pd ménniskors och djurs hilsa och
pd konsumentskyddet, konsumentupplysningen och den inre
marknadens funktion, och vid behov snarast mojligt ligga fram
forslag.

Artikel 49

Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frdn och med sex maénader efter den dag
den har offentliggjorts.

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

Utfardad i Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar
P. COX
Ordférande

Pd rddets vignar
R. BUTTIGLIONE
Ordférande
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BILAGA

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 32 dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.

. For de arbetsuppgifter som beskrivs i denna bilaga skall kommissionens gemensamma forskningscentrum bistds av

ett konsortium av nationella referenslaboratorier, som skall benimnas "Europeiska nitverket for GMO-laboratorier”.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall sirskilt ansvara for

— mottagning, beredning, lagring, underhall samt distribution till nationella referenslaboratorier av lampliga positiva
och negativa kontrollprover,

— testning och validering av metoden for detektering, inklusive provtagning och identifiering av transformations-
hindelsen och, i forekommande fall, detektering och identifiering av transformationshdndelsen i livsmedlet eller
fodret,

— utvirdering av data som sokanden levererat for godkdnnande av utslippande pd marknaden av livsmedel eller
foder, i syfte att validera och testa metoden for provtagning och detektering,

— overlimnande av fullstindiga utvirderingsrapporter till myndigheten.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister mellan medlemsstater som ror resultaten

av det arbete som beskrivs i denna bilaga.



