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BEGRUNDELSE
Indledning

Kommissionen har som led i forligsproceduren for revisionen af direktiv 90/220/EQJF og i en
efterfglgende erklaering bekreeftet, at den ville fremseette forslag vedrgrende sporbarhed og
maerkning af GMO'er pa alle stadier i markedsfaringen. Kommissionen gav i sin erkleering
ogsa tilsagn om, at den ville sikre den forngdne sporbarhed for produkter fremstillet af
GMOQ'er.

Der er allerede generelle bestemmelser om sporbarhed i feellesskabslovgivningen om
fodevarer, foder og frg; eksempelvis er der som fglge af den nylige BSE-krise indfart en
sporbarhedsordning for oksekadsprodukter ved forordning (EF) nr. 1766/2B8@rebet
sporbarhed for GMO'er blev for farste gang indfert i Feellesskabets lovgivning i
direktiv 2001/18/EE, hvor det i artikel 4, stk. 6, hedder, at medlemsstaterne skal sikre
sporbarhed pa alle stadier af markedsfgringen af GMO'er.

Selv om direktivet indeholder bestemmelser, som kan danne grundlag for et sporbarheds-
system for GMO'er, indeholder det ikke nogen definition pa sporbarhed for GMO'er, og det
angiver heller ikke malseetningerne for sporbarhed eller naermere bestemmelser om
gennemfgrelsen heraf. Direktivet indeholder bestemmelser om meerkning af GMQO'er, som er
godkendt. Disse bestemmelser er rettet mod anmelderen, men omfatter ikke de virksomheder,
som efterfglgende markedsfarer den pagaeldende GMO. Direktivet omfatter ikke sporbarhed
og meerkning af produkter frenigt af GMO'er, da direktivets anvendelsesomrade ikke
daekker disse produkter.

Afvigelser og overlapninger mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
om sporbarhed af GMQO'er og fadevarer og foder fremstillet af GMO'er kan hindre varernes
frie beveegelighed og skabe ulige og illoyale konkurrencebetingelser.

En EF-forordning, der er baseret pa kravene i direktiv 2001/18/EF, og som fastleegger en
harmoniseret ramme for sporbarheden af disse produkter, vil derfor gge retssikkerheden og
skabe en sammenhangende og konsekvent tilgang til dette omrade og kan dermed bidrage til
et velfungerende indre marked.

Formalet med kravet om sporbarhed af GMO'er og fadevarer og foder fremstillet af
GMOQO'er

For sa vidt angar nzerveerende forslag, kan sporbarhed defineres som muligheden for at spore
GMO'er og produkter fremstillet af GMQO'er pa alle stadier i markedsfgringen i hele
produktions- og distributionskaeden, hvorved det er nemmere at foretage kvalitetskontrol og
treekke produkter tilbage fra markedet. En vigtig faktor ved en effektiv sporbarhedsordning er,
at den fungerer som et "sikkerhedsnet", hvis der dukker uforudsete negative virkninger op.

Sporing af GMO'ers og GMO-produkters bevaegelse gennem produktions- og distributions-
kaeden vil blive gjort nemmere i kraft af sporbarhedskrav, der gar ud pa, at de relevante
oplysninger om sadanne produkter skal opbevares og videregives pa alle stadierne i
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markedsfgringen af de pageeldende produkter. En sadan "sporbarhedsordning” vil skabe starre
kontinuitet i de produktspecifikke oplysninger gennem de forskellige led, hvilket gar det
nemmere at:

. treekke produkter tilbage fra markedet, hvis der viser sig en uforudset risiko for
menneskers sundhed eller miljget

. foretage malrettet overvagning af potentielle virkninger for menneskers sundhed eller
miljget

. foretage kontrol og verifikation af maerkningsanprisninger.
Rammerne for sporbarhed af GMO'er og fagdevarer og foder fremstillet af GMO'er

Forslaget vedrgrer sporbarheden af GMO'er, som defineret i direktiv 2001/18/EF, der udger
eller indgar i et produkt, herunder fra, savel som fadevarer og foder fremstillet af GMO'er.
Udtrykket "fremstillet af GMO'er" for sa vidt angar dette forslag svarer til definitionen pa
"fremstillet pa grundlag af" i artikel 1, stk. 2, litra b), i forordning (EF) nr. 258/97 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser. Hermed menes produkter, som er
fremstillet ud fra, men som ikke indeholder genetisk modificerede organismer. Forslaget
anfeegter ikke mere specifikke krav til sporbarhed og meerkning i medfgr af anden
feellesskabslovgivning, som f.eks. batchnummerering af feerdigpakkede produkter.

Forslaget opstiller fglgende krav, som skal skabe en harmoniseret ramme for sporbarhed af
sadanne produkter pa alle stadier af markedsfaringen:

. Virksomhederne skal indfgre ordninger og procedurer til identifikation af det
efterfglgende og det foregaende led i kaeden.

. Virksomhederne skal videregive nsermere angivne oplysninger (se nedenfor) om et
produkts identitet, for sa vidt angar hvilke individuelle GMO'er det indeholder, eller om
det er fremstillet af GMO’er.

. Virksomhederne skal opbevare nsermere angivne oplysninger i fem ar og efter
anmodning stille dem til radighed for myndighederne.

Forslaget angiver ikke, hvordan disse oplysninger skal videregives og opbevares, da der i
mange virksomheder allerede findes ordninger herfor.

Sporbarhed af GMQO'er og af produkter fremstillet af GMO'er tjener ikke det samme formal,
og de naermere angivne oplysninger, der skal videregives og opbevares, er derfor forskellige.
Dette forslag indeholder bestemmelser om sporbarheden af individuelle GMO'er i et produkt
baseret pa godkendte transformationsbegivenheder. Sporbarhed for produkter fremstillet af
GMO'er kreever derimod ikke, at de GMO'er, hvoraf de er fremstillet, identificeres.

Sporbarhed og maerkning af GMQO'er
Specifikke sporingskrav

| henhold til artikel 4, stk. 6, i direktiv 2001/18/EF skal medlemsstaterne treeffe
foranstaltninger med henblik pa i overensstemmelse med kravene i bilag IV at sikre
sporbarhed pa alle stadier af markedsfaringen af GMO'er, der er tilladt i henhold til del C.
Direktivet skelner ikke mellem anvendelser af GMO'er for sa vidt angar kravene i bilag IV,

3



herunder krav om oplysninger og metodologi, der skal anfgres i anmeldelsen til identifikation
og identificering af en given GMO.

Direktiv 2001/18/EF indeholder ogsa krav om, at der skal gennemfares en overvagningsplan
med henblik pa at spore og identificere direkte eller indirekte, umiddelbare, forsinkede eller

uforudsete virkninger pa menneskers sundhed eller miljget fra GMO'er efter disses

markedsfgring som eller i et produkt.

Mulige uforudsete eller langsigtede miljgvirkninger som fglge af GMO'er vil afhaenge af
GMO'ens iboende natur og dens specifikke genetiske modifikation. F.eks. vil potentielle
virkninger som falge af overfarsel af genmodificeret pollen til konventionelle afgrader eller
besleegtede vilde planter i fagrste instans i vid udstreekning afheenge af, om den gen-
modificerede afgrgde er fremmedbestgvende eller selvbestgvende. Potentiel udvikling af
f.eks. insektresistens over for Bt-toksin, vil imidlertid kun blive tilskrevet GMO'er, der er
modificeret med henblik pa at udtrykke dette specifikke toksin. Dette ville ikke veere tilfeeldet
for GMO'er, der er modificeret specifikt med henblik pa herbicidtolerance, da disse GMO'er
ikke indeholder et gen for Bt-toksin.

Sporbarhed, der skal gere det lettere at foretage malrettede tilbagetreekninger og
miljgovervagning af GMO'er, vil derfor indebaere, at man kan fastsla den specifikke identitet
af en GMO og dens seerlige treek og egenskaber. Dette kan ggres nemmere med en
sporingsordning, som anvender et middel til entydig identifikation af GMO'er.

Det kan ogsa veere vigtigt at fastsla en GMO's specifikke identitet, hvis godkendelsen af en
GMO i henhold til den geeldende lovgivning giver mulighed for begreenset anvendelse, f.eks. i
foder, men ikke i fadevarer. Dette ville geelde for blandinger af GMO'er, herunder
bulkforsendelser, savel som produkter, der indeholder én enkelt GMO.

For at ggre det nemmere at spore GMO'er hedder det i forslaget, at virksomhederne skal
videregive fglgende oplysninger til den virksomhed, der modtager produkterne:

. at produktet indeholder eller bestar af GMO'er
. den eller de entydige koder for den eller de GMQO'er, produktet indeholder.
Specifikation af identitet - Entydige koder

Godkendelse af en GMO ifglge feellesskabslovgivningen er knyttet til den eller de specifikke
transformationsbegivenheder. Forslaget tager som sit udgangspunkt de godkendte transfor-
mationsbegivenheder, som GMO'er er udviklet fra. En transformationsbegivenhed er den
begivenhed, hvor en konventionel organisme - ved indsaetning af modificerede DNA-
sekvenser - "transformeres”, hvorved der dannes en GMO. Det er indseetningen af disse
sekvenser, der i sidste ende er bestemmende for GMO'ens modificerede egenskaber, som
f.eks. insektresistens og herbicidtolerance.

For at kunne bestemme GMO'ernes identitet hedder det i direktiv 2001/18/EF, at den
skriftlige tilladelse i alle tilfeelde udtrykkeligt skal angive identiteten af den eller de GMQO'er,
der skal markedsfgres, og som udger eller indgar i produkter, samt deres entydige
identifikator. Denne entydige identifikation skal derfor geelde den godkendte transfor-
mationsbegivenhed, som er genstand for godkendelsen. | direktivet hedder det, at der, efter
den relevante udvalgsprocedure, skal udformes et system til tildeling af en entydig
identifikator (kode) til GMQO'er, under hensyntagen til udviklingen i de internationale fora.



Dette ville indebeere krav om specifikation af GMQO'ernes identitet, saledes som det er fastsat i
Cartagena-protokollen om biosikkerhed, og som det ogsa forudses i OECD's arbejdet pa dette
omrade.

| dette forslag hedder det derfor, at Kommissionen skal indfgre et system for udvikling og
tildeling af simple numeriske eller alfanumeriske entydige koder til GMQO'er. Der vil
sandsynligvis blive tale om et system, hvor GMO'er automatisk tildeles entydige koder pa
grundlag af anmeldelsens oplysninger om transformationsbegivenheden. Kommissionen Vvil
tage hensyn til udviklingen i de internationale fora pa dette omrade. Entydige koder er
relevante for alle sektorer, herunder fadevarer, foder og fr@. Det foreslas derfor, at der
nedseettes et udvalg under dette forslag, der skal udarbejde et system for udvikling og tildeling
af entydige koder til GMO'er.

Entydige koder i relation til protokollen om biosikkerhed/OECD

Cartagena-protokollen om biosikkerhed indeholder ikke bestemmelser om sporbarhed, men
indeholder dog krav om specificering af GMO'ers identitet. Til forskel fra
direktiv 2001/18/EF skelner protokollen mellem GMQ'er efter deres anvendelsesformal. |
henhold til artikel 18, stk. 2, litra c), skal der foreleegges dokumentation for identiteten af
levende modificerede organismer, der er bestemt til udseetning i miljget, savel som af
relevante treek og/eller egenskaber ved de pageeldende GMQ'er.

| protokollens artikel 18, stk. 2, litra a), kreeves det, at der senest to ar efter protokollens
ikrafttreeden treeffes en afgarelse om de naermere krav vedrgrende produkter, der er bestemt til
direkte anvendelse som levnedsmidler eller foder, herunder krav om specifikation af deres
identitet. Heri indgar specifikation af de pagaeldende GMOQ'ers identitet og eventuelt entydig
identifikation (som omhandlet i protokollens bilag I11). Anvendelse af entydige identifikatorer
gor det nemmere at sgge og finde oplysninger om GMO'er gennem Clearingcentret for
Biosikkerhed, navnlig hvis den anbefalede centraliserede tilgang til opbevaring og styring af
oplysninger om procedurerne for GMQO'er allerede er blevet gennemfart.

Herudover har OECD drgftelser i gang om entydige identifikationssystemer, med seerligt sigte
pa GM-afgragder. | rapporten fra OECD's 'Workshop on Unique ldentification Systems for
Transgenic Plantsfra oktober 2000 hedder det, at der er enighed om, at der skal tildeles
entydige koder til transformationsbegivenheden, i lighed med neerveerende forslag. Denne
OECD-arbejdsgruppe har endvidere, med flerstemmighed, konkluderet, at der bgr tildeles
entydige koder i overensstemmelse med lovbestemt godkendelse til kommercielle formal.
Disse koder skulle ogsa kunne bruges til produkter, der allerede er godkendt.

Andre vigtige emner, der skal tages op i OECD-arbejdsgruppen, omfatter kodens
alfanumeriske sammenszaetning og ogsa forbindelserne til centrale databaser for produkter, der
er godkendt til kommercielle formal, nemlig udsaetning i miljget, fedevarer og foder. Heri
indgar de tal og bogstaver, der bl.a. kan repreesentere godkendelsesar, anmelder, modificerede
arter, type modifikation og tilsigtet anvendelse af den pageeldende GMO. OECD-
arbejdsgruppen arbejder videre med dette spgrgsmal.

3 OECD's publikationer om miljghygiejne og -sikkerhed. Serie om "Harmonisering af lovfaestet
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Gennemfgrelse af ordningen

Som fglge af kravet om, at virksomhederne skal videregive og opbevare de ovennaevnte
oplysninger fra det stadium, hvor GMO'erne markedsfgres for fgrste gang, til deres endelige
slutbrug som fadevarer eller foder eller til forarbejdning, vil myndighederne kunne spore
GMOQ'er tilbage gennem produktions- og distributionskeeden. Disse oplysninger vil ggre det
nemmere at treekke produkter tilbage fra markedet, hvis der indtreeder uventede virkninger, og
vil ogsa gere maerkning nemmere.

Der kan veere behov for yderligere oplysninger, navnlig ngjagtige oplysninger om den
genetiske modifikation af GMO'er, med henblik pa kontrol og overvagning efter
markedsfaring, herunder verifikation af identiteten af GMO'er, der er indeholdt i et produkt. |
artikel 31, stk. 2, i direktiv 2001/18/EF hedder det, at Kommissionen vil oprette et eller flere
registre til registrering af sadanne oplysninger, herunder identifikations- og detektions-
metodologien. | stk. 3 i samme artikel heder det endvidere, at medlemsstaterne skal oprette
registre med oplysninger om, hvor GMQO'er, der er dyrket i henhold til Del C, befinder sig, for
at mulige miljgvirkninger kan overvages. Det forventes, at disse registre ogsa vil kunne
bruges i forbindelse med sektorspecifik lovgivning, og at de entydige koder vil fungere som
"nggler" til disse registre, der giver adgang til registrenes oplysninger om godkendte
transformationsbegivenheder.

Effektiv sporbarhed kan kun sikres, hvis identiteten af GMO'er, der er indeholdt i et produkt,
kan fastslas pa det farste markedsfaringsstadium i produktions- eller distributionskaeden.
Dette skulle ikke skabe store problemer for produkter, som stammer fra Feellesskabet.

Sagen stiller sig imidlertid anderledes for produkter, der importeres fra tredjelande, navnlig
bulkforsendelser af landbrugsvarer, som kan indeholde en ukendt blanding af GMO'er.
Virksomheder, der importerer sadanne forsendelser i Feellesskabet, skal specificere disse
produkters identitet med hensyn til de GMO'er, de indeholder. Hvis disse oplysninger ikke
kan fas fra eksportgren, skal importgrerne selv bestemme identiteten af GMQO'erne i produktet,
hvilket normalt vil kreeve prgvetagning og prgvning. Forslaget omtaler derfor muligheden for
at opstille retningslinjer for prgvetagning og prgvning af bulkvarer som et middel til at
fremme en faelles praksis pa dette omrade i Feellesskabet.

Bestemmelsen af identiteten af GMO'er i produkter pa dette fgrste stadium er af afggrende
betydning, eftersom disse oplysninger vil blive videregivet og opbevaret i alle de
efterfglgende stadier i markedsfaringen af et givet produkt. Efter forslaget skal disse
oplysninger fortsat ledsage produktet, uanset om det senere markedsfgres i sin helhed eller
opdeles i seerskilte partier. Hvis et oprindeligt parti eller en bulkforsendelse deles op i flere
partier, vil de efterfglgende virksomheder, som markedsfarer produktet, ikke veere forpligtet
til at garantere den fortsatte tilstedeveerelse af alle de GMO'er, hvis tilstedeveerelse er blevet
fastslaet i det farste parti. Virksomhederne vil derimod vaere forpligtet til at videregive de
oplysninger, der er specificeret for det fgrste vareparti, herunder de entydige koder, til den
naeste virksomhed i keeden.

| henhold til forslaget er virksomhederne derfor ikke forpligtet til at foretage en sadan
prgvning pa hvert enkelt stadium i markedsfaringen, da det ikke ville veere
omkostningseffektivt, men prgvning kan gennemfagres pa frivilligt grundlag eller af
tilsynsmyndighederne, hvis dette sk@nnes ngdvendigt.



For at fremme samordning af medlemsstaternes tilgang til kontrol og tilsyn opstiller
Kommissionen tekniske retningslinjer for prgvetagnings- og prgvningsmetoder, inden
forordningen finder anvendelse. Kommissionen agter at fortseette det internationale arbejde og
samarbejdet med EU's handelspartnere om at na frem til en feelles tilgang til sddanne metoder,
isaer hvad angar ravarer i bulk. Desuden skal der i anmeldelser om markedsfgring af GMO'er
og produkter fremstillet af GMO'er i henhold til direktiv 2001/18/EF og forordning
(EF) nr..../12002 om genetisk modificerede fgdevarer og foder veere anfart metoder til
detektion og identifikation af GMQO'er.

For at sikre, at sporbarhed og maerkning kan gennemfares i praksis, vil det maske ogsa i
tilfeelde, hvor utilsigtede eller teknisk uundgaelige spor af GMO'er ikke kan udelukkes, veere
ngdvendigt at fastseette teerskelveerdier, hvorunder produkterne ikke skal meerkes eller spores.

Meerkning

| henhold til artikel 21 i direktiv 2001/18/EF skal medlemsstaterne treeffe alle ngdvendige
foranstaltninger for at sikre, at GMO'er maerkes pa alle stadier i markedsfaringen, i
overensstemmelse med de krav, der er anfart i den skriftlige tilladelse. Med hensyn til
sporbarhed er virksomhederne efter dette forslag retligt forpligtede til at videregive og
opbevare nzermere angivne oplysninger om GMO'er, herunder deres entydige koder, pa alle
stadier i markedsfaringen. Denne forpligtelse er blevet udvidet til ogsa at omfatte maerkning
af sadanne produkter, forudsat at der er tale om feerdigpakkede produkter, med den relevante
ordlyd, som fastsat i direktiv 2001/18/EF.

| henhold til forslaget skal virksomheder, der markedsfarer feerdigpakkede produkter, som
bestar af eller indeholder genetisk modificerede organismer, pa alle stadier i produktions- og
distributionskeeden sikre, at ordene "Dette produktleholder genetisk modificerede
organismer" optraeder pa maerkningen. For produkter, herunder produkter i lgs veegt, som ikke
er feerdigpakkede, og hvor maerkning ikke er mulig, skal virksomhederne sikre, at disse
oplysninger videregives sammen med produktet, f.eks. i form af ledsagedokumentation.

Sporbarhed for produkter fremstillet af GMO'er

Der er allerede generelle bestemmelser om sporbarhed i feellesskabslovgivningen om
fedevarer og foder, og forordning (EF) nr. 1760/2Dd@leholder en sporbarhedsordning for
oksekgdsprodukter, som fglge af den nylige BSE-krise.

| Radets direktiv 89/396/E@Fom angivelser af eller maerker til identifikation af et bestemt
levnedsmiddelparti hedder det, at et levnedsmiddel kun ma forhandles, hvis det ledsages af
oplysninger til identifikation af levnedsmiddelpartiet. Direktivet gennemfgrer en Codex-
standard, og formalet er at tilvejebringe bedre oplysninger om identiteten af produkter, hvilket
samtidig er en nyttig kilde til oplysninger, i tilfeelde hvor levnedsmidler er genstand for en
tvist eller udger en sundhedsrisiko for forbrugerne. Direktivet indeholder derfor bestemmelser
om en vis grad af sporbarhed i produktions- og distributionskaeden, men det omfatter ikke alle
levnedsmiddelingredienser. Navnlig er bulkvarer ikke omfattet af direktivet.

Forordning (EF) nr. 1760/2000 om indfarelse af en ordning for identifikation og registrering af kveeg og
om meerkning af okseked og oksekgdsprodukter og om opheevelse af Radets forordning
(EF) nr. 820/97, EFT L 204 af 11.8.2000, s. 1.
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Ogsa levnedsmiddellovgivningen indeholder visse krav om sporbarhed, f.eks.
direktiv 95/69/EF om betingelser og bestemmelser for godkendelse og registrering af visse
foderstofvirksomheder og mellemhandlere.

Kommissionens forslag til Radets og Europa-Parlamentets foroftming de generelle
principper og krav i fadevarelovgivning opstiller princippet om sporbarhed pa alle stadier i
produktions- og distributionskeeden i fadevare- og fodersektoren. Formalet med sporbarhed i
forslaget er at ggre det nemmere at foretage malrettede individuelle tilbagetraekninger og/eller
give forbrugerne og tilsynsmyndighederne relevante oplysninger. | henhold til forslaget skal
fodevare- og foderstofvirksomhederne veere i stand til at identificere, hvorfra et produkt er
modtaget, og opbevare og videregive oplysninger om produkter til den efterfalgende
virksomhed i keeden. Oplysningerne skal ogsa efter anmodning stilles til radighed for de
kompetente myndigheder.

Bestemmelserne om sporbarhed i den geeldende feellesskabslovgivning om fgdevarer og foder
og i forslaget til en generel fadevarelovgivning sigter imidlertid ikke specifikt pa sporbarhed
af produkter, der er fremstillet af GMO'er.

Dette forslag er baseret pa sporbarhedssystemerne i den gaeldende fadevare- og
foderlovgivning og i forslaget om de generelle principper og krav i fadevarelovgivning og har

til formal at udvide disse krav til at omfatte oplysninger om, hvorvidt en fgdevare eller et
foderstof er fremstillet af GMO'er.

Dette gegres ved at forpligte virksomhederne til at videregive nsermere specificerede
oplysninger om, at et produkt er fremstillet af GMO'er, til de efterfglgende led i produktions-
og distributionskeeden. | dette forslag kreeves det imidlertid ikke, at den entydige kode, der
tildeles GMO'er, skal videregives med et produkt, der er fremstillet af GMO'er.
Argumentationen herfor er:

. Det er usandsynligt, at der vil opsta uforudsete miljgvirkninger som fglge af
markedsfaring af produkter, der er fremstillet af GMO'er, sdsom mel fremstillet af
genetisk modificeret majs, hvor forarbejdningen resulterer i "ikke-levedygtigt" genetisk
materiale.

. Meerkningskravene for genmodificerede fadevarer omfatter ikke oplysninger om
transformationsbegivenheden for de GMQO'er, hvoraf produktet er fremstillet.

Med kravet om, at oplysninger om, at en fgdevare eller et foderstof er fremstillet af GMO'er,
skal videregives og opbevares gennem hele produktions- og distributionskaeden, vil det veere
nemmere for virksomhederne at meerke slutproduktet i henhold til den nuveerende EU-ordning
for meerkning af fadevarer. Det vil ogsa give mulighed for inspektion og kontrol med
overholdelsen af de geeldende meerkningsbestemmelser for genetisk modificerede fgdevarer
og mindske afheengigheden af detektionsmetoder.

Det er ikke en forudsaetning for en tilstreekkelig udfarlig meaerkning, at de individuelle
GMOQ'ers historie og oprindelse kortleegges gennem et sporbarhedssystem. For at give kagberen
eller forbrugeren passende oplysninger er det tilstraekkeligt, at meerkningen dokumenterer, at
produktet er fremstillet af GMO'er. Med indfgrelsen af sporbarhedskravet i dette forslag vil de

6 KOM(2000) 716 endelig af 8.11.2000.



geeldende meerkningskrav for fgdevarer fremstillet af GMO'er kunne udvides til at omfatte
alle fgdevarer og fadevareingredienser, der er fremstillet af GMO'er.

Virksomheder, der importerer produkter til Feellesskabet, skal opfylde kravene i dette forslag
og videregive oplysningerne om, at produktet er fremstillet af GMO'er.

Omkostninger

Det er vanskeligt ngjagtigt at beregne omkostningerne ved at indfgre krav om sporbarhed for
GMO'er og produkter fremstillet af GMQO'er. Forslagets sporbarhedskrav bygger imidlertid i
vid udstreekning pa de generelle krav i Kommissionens forslag til forordning om de generelle
principper og krav i fadevarelovgivning, som indfarer princippet om sporbarhed pa alle
stadier i produktions- og distributionskaeden i fgdevarer- og fodersektoren.

Forslagets krav om videregivelse og opbevaring af oplysninger vil i vid udstraekning kunne
inkorporeres i allerede bestaende transaktionssystemer og skulle derfor ikke indebzere
betydelige ekstraomkostninger for virksomhederne. Stgrstedelen af transaktionerne ledsages
allerede af oplysninger om leverandar, kunde, pris og transaktionsdato savel som produktets
art, oprindelse, indhold og mangde. Disse oplysninger skal ogsd opbevares af
virksomhederne ifglge de nationale administrationsordninger af hensyn til moms-
regnskaberne. En ikke-harmoniseret tilgang, der resulterer i, at medlemsstaterne fastseetter
indbyrdes afvigende sporbarhedskrav, kan hindre de frie varebeveegelser og saledes skabe
ulige og illoyale konkurrencevilkar. Ogsa i dette tilfeelde er omkostningerne vanskelige at
beregne, men vil kunne ventes at blive langt hgjere for samtlige virksomheder.

| henhold til forslaget vil videregivelse og opbevaring af oplysninger som middel til at
fremme sporbarhed begraense behovet for prgvetagning og prgvning til bekreeftelse af
produkternes identitet pa hvert enkelt stadium i markedsfaringen. Forslaget kan ogsa ventes at
mindske behovet for prgvning for tilstedeveerelsen af GM-materiale i slutproduktet og vil
derfor medfgre, at virksomhedernes omkostninger ved at opfylde feellesskabslovgivningens
geeldende meerkningskriterier mindskes.

Der vil imidlertid fortsat veere behov for prgvetagning og pregvning til verifikation, hvis der
ikke foreligger palidelig dokumentation fra eksportlandene, og til kontrol- og inspektions-
formal. | denne sammenhaeng ma der derfor regnes med visse omkostninger. | forslaget
hedder det, at Kommissionen kan opstille retningslinjer for prgvetagning. Dette vil gge
retssikkerheden og lette virksomhedernes opgaver med hensyn til prgvning og pr@gvetagning.

Med krav om effektiv sporbarhed vil man ogsa kunne forhindre voldsomme gkonomiske tab
eller prestigetab for varemeaerker, hvis der opstar en uforudset risiko for sundhed eller miljg.
Det nylige tilfeelde i USA, hvor en genmodificeret majssort, der udelukkende var godkendt til
anvendelse i foder, kom ind i fgdevarekeeden, viser, at manglen pa obligatoriske
sporbarhedskrav for alle virksomheder i produktions- og distributionskeeden kan resultere i
enorme omkostninger. Dette geelder ikke blot for de involverede virksomheder, men ogsa for
myndighederne. En ordning, der kun tillader delvis eller frivillig tilbagetraekning fra
markedet, vil kunne fgre til, at forbrugernes tillid sveekkes endnu mere.



2001/0180 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING

om sporbarhed og maerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af
fodevarer og foderstoffer fremstillet af genetisk modificerede organismer og om
aendring af direktiv 2001/18/EF

(EQS-relevant tekst)
EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeaeiske Feellesskab, seerlig artikel 95,
stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissioren

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg,
under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget

efter proceduren i traktatens artikel Z5ag

ud fra fglgende betragtninger:

(1) | henhold til Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts 2001
om udseetning i miljget af genetisk modificerede organismer og om opheevelse af
Ré&dets direktiv 90/220/E@Feendret ved forordning (EF) nr. .../200pm genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer] skal medlemsstaterne treeffe foranstaltninger
til at sikre sporbarhed og meerkning af godkendte genetisk modificerede organismer
(GMO)'er pa alle stadier af markedsfaringen.

(2)  Aivigelser mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser om
sporbarhed og maerkning af GMO'er, der udgegr eller indgar i produkter, og om
sporbarhed af fadevarer og foder, der er fremstillet af GMQO'er, kan hindre den frie
beveegelighed for disse produkter og dermed skabe ulige og illoyale
konkurrencebetingelser. En harmoniseret feellesskabsramme for sporbarhed og
meerkning af GMOQO'er vil kunne bidrage til et velfungerende indre marked. Direktiv
2001/18/EF bgr aendres i overensstemmelse hermed.

(3) Krav om sporbarhed af GMO'er vil bade gare det lettere at treekke produkter tilbage
fra markedet, hvis der konstateres uforudsete negative virkninger for menneskers eller
dyrs sundhed eller miljget, og at malrette overvagningen mod potentielle virkninger
for navnlig miljget.

EFTC
EFTC
EFTC
EFTC
EFTL 106 af 17.4.2001, s. 1.
EFTL

o O A W N P
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(4)

(5)

(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

Der bgr fastseettes sporbarhedskrav for fedevarer og foder fremstillet af GMO'er med
henblik pa dels at fremme ngjagtig meerkning af sadanne produkter i overens-
stemmelse med kravene i forordning (EF) nr./2002 [om genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer], saledes at virksomheder og forbrugere virkelig kan udgve
deres ret til frit at veelge, dels at lette kontrol og verifikation af anprisninger pa
meerkningen. Der bgr stilles samme sporbarhedskrav for fadevarer og for foderstoffer,
der er fremstillet af GMQO'er, for at undgd, at informationskeeden brydes, hvis
slutbrugen af et produkt aendres.

Videregivelse og opbevaring af oplysninger om, at produkter indeholder eller bestar af
GMO'er, og af de entydige koder for disse GMO'er pa hvert enkelt stadium i
markedsfgringen heraf er en ngdvendig forudsaetning for passende sporbarhed og
meerkning af GMO'er. Koderne giver adgang til specifikke oplysninger om GMQO'er
fra et register og befordrer identifikation, detektion og overvagning heraf i
overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF.

Tilsvarende er videregivelse og opbevaring af oplysninger om, at fadevarer og foder er
fremstillet af GMQO'er, en forudseetning for passende sporbarhed af produkter, der er
fremstillet GMQO'er.

For at fremme en samordnet tilgang til kontrol og tilsyn og give virksomhederne den
forngdne retssikkerhed bgr der udvikles retningslinjer for prgvetagning og detektion.

Medlemsstaterne bgr fastseette sanktioner for overtreedelser af bestemmelserne i denne
forordning.

Visse spor af GMO'er i produkter kan veere utilsigtede eller teknisk uundgaelige. En
sadan tilstedeveerelse af GMO'er bgr ikke udlgse meerknings- og sporbarhedskrav.

Da foranstaltningerne til gennemforelse af denne forordning er generelle
foranstaltninger som omhandlet i artikel 2 i Radets afggrelse 1999/468/EF af
28.juni 1999 om fastseettelse af de nazermere vilkar for udgvelsen af de
gennemfgrelsesbefgjelser, der tilliegges Kommissionesr de vedtages efter
forskriftsproceduren i artikel 5 i neevnte afgarelse.

Der bgr fastleegges systemer for udvikling og tildeling af entydige koder for GMO'er,
inden foranstaltningerne vedrgrende sporbarhed og meerkning anvendes.

I denne forordning overholdes de grundleeggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europeeiske Unions charter om grundlseggende rettigheder anerkender -

UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

Formal

Denne forordning fastseetter rammebestemmelser for sporbarhed af genetisk modificerede
organismer (GMO'er) og fgdevarer og foder fremstillet af GMO'er med det formal at fremme
ngjagtig meerkning, miljgovervagning og tilbagetraekning af produkter.

7

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Anvendelsesomrade
1. Denne forordning finder anvendelse pa alle stadier i markedsfgringen af:

(a) produkter, der bestar af eller som indeholder GMQO'er, og som er markedsfart i
overensstemmelse med feellesskabslovgivningen

(b) fedevarer og fadevareingredienser herunder fadevaretilsaetningsstoffer og
-aromaer, der er fremstillet af GMO'er, og som er markedsfart i
overensstemmelse med faellesskabslovgivningen

(c) fodermidler, foderblandinger og tilsaetningsstoffer til foder, der er fremstillet af
GMOQO'er, og som er markedsfart i overensstemmelse med feaellesskabs-
lovgivningen.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa human- og veterinsermedicinske
lazzgemidler, der er godkendt i henhold til bestemmelserne i Radets forordning
(EQF) nr. 2309/93

Artikel 3
Definitioner
| denne forordning:
(2) defineres "genetisk modificeret organisme” som i artikel 2, stk. 2, i
direktiv 2001/18/EF
(2) forstas ved "fremstillet af GMO'er": helt eller delvis afledt af GMO'er, men ikke

indeholdende eller bestdende af GMQO'er

(3) forstas ved "sporbarhed": muligheden for at spore GMO'er og produkter fremstillet af
GMO'er pa alle stadier i markedsfgringen heraf gennem produktions- og
distributionskeeden

(4) forstas ved "entydig kode": en simpel numerisk eller alfanumerisk kode, som tjener
til at identificere en GMO pa grundlag af den godkendte transformationsbegivenhed,
ud fra hvilken GMQO'en er udviklet, og som giver mulighed for at indhente specifikke
oplysninger vedrgrende den pagaeldende GMO

(5) forstds ved "virksomhed": en person, som markedsfarer et produkt, og ogsa en
person, der i et hvilket som helst led i produktions- og distributionskeeden modtager
et produkt, som er markedsfart i Feellesskabet, men ikke den endelige forbruger

(6) forstas ved "fadevarer": fadevarer som defineret i [artikel 2 i forslaget til Europa-
Parlamentets og Radets forordning om de generelle principper og krav i
fadevarelovgivning, om oprettelse af Myndigheden og om procedurer i
fadevaresikkerhedsanliggender]

8 EFTL 214 af 24.8.1993, s. 1.

12



(7)

(8)

(9)

(10)

(11)

(12)

(13)

(14)

(15)

defineres “tilseetningsstof til fadevarer" som i artikel 1, stk. 2, i Radets
direktiv 89/107/E@F

defineres "aroma" som i artikel 1, stk. 2, i Radets direktiv 88/388/E3F

defineres "foder" eller "foderstoffer" som i [artikel 3, stk. 4, i forslaget til forordning
om de generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen og om oprettelse af den
europeeiske fgdevaremyndighed og om procedurer i fadevaresikkerhedsanliggender]

forstas ved "foderblandinger": produkter som defineret i artikel 2, litra b), i Radets
direktiv 79/373/EQE"

forstas ved "fodermidler": produkter som defineret i artikel 2, litra a), i Radets
direktiv 96/25/EF?

forstas ved "tilsaetningsstoffer til foderstoffer": produkter som defineret i artikel 2,
litra a), | R&dets direktiv 70/524/E&¥F

forstas ved "markedsfaring": stillen til radighed for tredjemand, mod eller uden
vederlag

forstas ved "det fgrste stadium i markedsfgringen af et produkt": den farste
transaktion i produktions- og distributionskaeden, hvor et produkt stilles til radighed
for tredjemand

forstas ved "faerdigpakket produkt": en vare, der udbydes til salg til den endelige
bruger, bestaende af et produkt og den emballage, produktet blev pakket i, inden det
blev udbudt til salg, uanset om emballagen omslutter produktet helt eller kun delvis,
men forudsat at indholdet ikke kan aendres, uden at emballagen abnes eller aendres.

Artikel 4
Krav til sporbarhed og maerkning af GMO'er

Ved markedsfaring af feerdigpakkede produkter, der bestar af eller indeholder
GMO'er, sikrer virksomhederne, at ordene "Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer" optreeder pa meaerkningen.

Pa det farste stadium i markedsfaringen af et produkt, der bestar af eller indeholder
GMOQ'er, herunder produkter i lgs veegt, sikrer virksomhederne, at fglgende
oplysninger videregives til den virksomhed, som modtager produktet:

a) at det indeholder eller bestar af GMO'er

b) den eller de relevante entydige koder, der er tildelt de pagseldende GMO'er i
overensstemmelse med artikel 8.

10
11
12
13

EFTL40af11.2.1989, s. 27.
EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61.
EFT L 86 af 6.4.1979, s. 30.
EFT L 125 af 23.5.1996, s. 35
EFTL 270 af 14.12.1970, s. 1.
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De i litra b) neevnte oplysninger kan dog erstattes af en erkleering fra virksomheden
om, at produktet kun ma anvendes som fgdevare eller foder eller til forarbejdning,
sammen med de entydige koder for de GMQ'er, produktet matte indeholde.

Pa alle efterfalgende stadier i markedsfgringen af de i stk. 2 omhandlede produkter
sikrer virksomhederne, at de oplysninger, de har modtaget i overensstemmelse med
stk. 2, videregives til de virksomheder, der modtager produkterne.

Uden at dette bergrer artikel 6, indfarer virksomhederne systemer og procedurer, der
i et tidsrum pa fem ar efter hver transaktion gar det muligt at fastsla, fra hvem og til
hvem de i stk. 2 omhandlede produkter er stillet til radighed.

Stk. 1-4 bergrer ikke andre saerlige krav i feellesskabslovgivningen.
Artikel 5
Seerlige krav for produkter fremstillet af GMO'er

Ved markedsfaring af produkter frentist af GMO'er sikrer virksomhederne, at
falgende oplysninger videregives til de virksomheder, der modtager produktet:

(a) angivelse af hver af de fgdevareingredienser, herunder tilseetningsstoffer og
aromaer, som er fremstillet af GMO'er

(b) angivelse af hvert af de fodermidler eller tilseetningsstoffer til foderstoffer, som
er fremstillet af GMO'er

(c) for produkter, for hvilke der ikke findes nogen ingrediensliste: angivelse af, at
produktet er fremstillet af GMO’er.

Uden at dette bergrer artikel 6, indfarer virksomhederne systemer og procedurer, der
i et tidsrum pa fem ar efter hver transaktion gar det muligt at fastsla, fra hvem og til
hvem de i stk. 1 omhandlede produkter er stillet til radighed.

Stk. 1 og 2 bergrer ikke andre seerlige krav i feellesskabslovgivningen.
Artikel 6
Undtagelser

| tilfeelde, hvor feellesskabslovgivningen indeholder bestemmelser om seerlige
identifikationssystemer, som f.eks. parti- eller batchnummerering af feerdigpakkede
produkter, er virksomhederne ikke forpligtede til at opbevare de i artikel 4, stk. 2 og

3, og artikel 5, stk. 1, omhandlede oplysninger, hvis disse oplysninger og parti- eller
batchnummeret klart er angivet pa emballagen, og oplysningerne om batch- eller
partinumrene opbevares i det i artikel 4, stk. 4, og artikel 5, stk. 2, naevnte tidsrum.

Uanset artikel 4, stk. 3 og 4, og artikel 5, stk. 2, er virksomheder, som leverer

fadevarer til den endelige forbruger, ikke forpligtet til at opbevare dokumentation
for, hvem produkterne er solgt til.
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3.

Produkter, der agtes anvendt direkte som fgdevare, som foderstof eller til
forarbejdning, og som bestar af eller indeholder GMO'er, som opfylder betingelserne
i artikel 12a i direktiv 2001/18/EF er ikke omfattet af bestemmelserne i artikel 4.

Fadevarer og foderstoffer, der fremstilles af GMO’er, som opfylder betingelserne i
artikel 5 og 18 i forordning (EF) nr.../2002 [om genetisk modificerede fagdevarer og
foderstoffer], er ikke omfattet af bestemmelserne i artikel 5.

Artikel 7

AEndring af direktiv 2001/18/EF

Artikel 4, stk. 6, i direktiv 2001/18/EF ophaeves.

Artikel 8

Entydige koder

Kommissionen skal efter proceduren i artikel 10, stk. 2:

a)

b)

inden artikel 1 - 7 finder anvendelse, og under hensyntagen til den internationale
udvikling indfgre systemet til udvikling og tildeling af entydige koder til GMO'er

om ngdvendigt tilpasse det i litra a) neevnte system under hensyntagen til den
yderligere udvikling i de internationale fora.

Artikel 9
Tilsyns- og kontrolforanstaltninger

Medlemsstaterne sgrger for, at tilsyns- og andre kontrolforanstaltninger gennemfgres
i ngdvendigt omfang til sikring af, at denne forordning efterkommes.

For at fremme en samordnet tilgang til gennemfgrelsen af stk. 1 opstiller
Kommissionen, inden artikel 1 - 7 finder anvendelse, tekniske retningslinjer for
prgvetagning og prgvning.

Artikel 10
Udvalg
Kommissionen bistas af det ved artikel 30 i direktiv 2001/18/EF nedsatte udvalg.

Nar der henvises til dette stykke anvendes forskriftsproceduren i artikel 5 i afggrelse
1999/468/EF, jf. dennes artikel 7 og 8.

Fristen i artikel 5, stk. 6, i afggrelse 1999/468/EF fastszettes til tre maneder.

[Som eendret ved forordning (EF) nr. .../2002 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer].

15



Artikel 11
Sanktioner

Medlemsstaterne fastseetter regler vedrgrende sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af
overtreedelse af bestemmelserne i denne forordning, og treeffer de forngdne foranstaltninger til
sikring af, at de overholdes. Sanktionerne skal veere effektive, sta i et rimeligt forhold til
overtreedelsen og have afskreekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler disse
bestemmelser til Kommissionen senest [180 dage efter datoen for offentliggerelsen af denne
forordning i De Europeeiske Feellesskabers Tidgndg meddeler den straks eventuelle
efterfalgende aendringer heratf.

Artikel 12
Ikrafttreeden

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

2. Artikel 1-7 og artikel 9, stk. 1, anvendes fra halvfemsindstyvendedagen efter datoen
for offentliggerelsen iDe Europeeiske Faellesskabers Tideradeden i artikel 8,
litra a), omhandlede foranstaltning.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gaelder umiddelbart i hver medlemsstat.
Udfeerdiget i Bruxelles, den
Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne

Formand Formand
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FINANSIERINGSOVERSIGT TIL FORSLAGET

Politikomrade: Miljg

Aktiviteter: ikke relevant

Titel: Forslag til Europa-Parlamentets og Radets fordning om sporbarhed og maerkning af
genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af
generisk modificerede organismer og om aendring af direktiv 2001/18/EF

1. BUDGETPOST (NUMMER OG BETEGNELSE )

A0701, A07030, A070031

2. SAMLEDE TAL
2.1. Samlet rammebevilling (del B): 0 mio. EUR som forpligtelsesbevilling
2.2. Gennemfgrelsesperiode:

Den fagrste aktivitet i punkt 5.1.1 vil blive gennemfart fra den 1. juni 2001 indtil denne
forordnings ikrafttreeden.

Det kan blive ngdvendigt at tilpasse systemet og oplysningskravene i henhold til forordningen
i takt med udviklingen i de internationale fora.

2.3. Samlet flerarigt sken over udgifterne:

a) Forfaldsplan for forpligtelses- og betalingsbevillinger (finansieringstilskud)
(jf. punkt 6.1.1)

Mio. EUR (3 decimaler)

2001 2002 2003 | alt

Forpligtelser

Betalinger

b)  Teknisk og administrativ bistand og stgtteudgifjerpunkt 6.1.2)

Forpligtelser

Betalinger
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a+bialt

Forpligtelser

Betalinger

c) Personale- og andre driftsudgifters samlede budgetvirknijjigeunkt 7.2 og 7.3)

Forpligtelser/ 0.124 | 0.124 0.124 0.372

betalinger

atbialt

Forpligtelser 0.124 | 0.124 0.124 0.372

Betalinger 0.124 | 0.124 0.124 0.372
2.4. Forenelighed med den finansielle programmering og de finansielle overslag

Forslaget er foreneligt med den geeldende finansielle programmering

O Forslaget kreever omprogrammering af de relevante poster i de finansielle
overslag

O Omprogrammeringen kan betyde, at bestemmelserne i den interinstitutionelle
aftale ma tages i brug.

2.5.  Virkninger for budgettets indtaegtssidé
Ingen (vedrgrer tekniske aspekter ved en foranstaltnings gennemfgrelse)
ELLER
O Virkningerne er fglgende:

Bemaerk: Alle oplysninger og bemeaerkninger om beregningsmetoden for
virkningerne pa indteegtssiden skal vedleegges i et seerskilt bilag.

! For yderligere oplysninger henvises til seerskilt vejledning.
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Mio. EUR (1 decimal)

Forud Efter aktionens ivaerkseettelse
for
aktionen

Arn

Budgetpost  Indteegter n+1 n+2 n+3 n+4 n+5

a) Indteegter

b) ZEndringer i indtaegterne A

(Angiv her hver af de bergrte budgetposter og indseet det ngdvendige antal linjer i tabellen,
hvis virkningen ger sig geeldende for flere budgetposter.)

3. BUDGETSPECIFIKATIONER
Udgifternes art Nye EFTA- Ansggerlande- | Udgifts-
deltagelse nes deltagelse | omrade i de
finansielle
overslag
IOU 0B JA NEJ NEJ 5
4. RETSGRUNDLAG

Artikel 95 i Traktaten om Oprettelse af Det Europeeiske Faellesskab.
5. BESKRIVELSE OG BEGRUNDELSE

5.1. Behov for EU-foranstaltninge?

5.1.1. Mal

Forslaget opstiller de krav og forpligtelser, der kan sikre sporbarhed og maerkning af GMQO'er
og heraf fremstillede produkter pa alle stadier i markedsfaringen heraf. Ordningen er baseret
pa, at naermere angivne oplysninger om disse produkter videregives og opbevares pa hvert
enkelt stadie i markedsfgringen heraf, bl.a. ved hjeelp af entydige koder for de enkelte
GMOQ'er.

| henhold til forordningsforslaget skal der indfgres et system for udvikling og tildeling af
entydige koder til GMQO'er, efter den udvalgsprocedure, der er fastsat i forordningen. Systemet
vil derfor blive finansieret i henhold til de finansielle bestemmelser i forordningen.

Formalet er at sikre finansiering af de aktiviteter, der behgves til at gennemfare visse
bestemmelser i forordningen vedrgrende den entydige kode og oplysningskrav.

For yderligere oplysninger henvises til seerskilt vejledning.
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Indfarelse af et system til udvikling og tildeling af entydige koder til GMQO'er, der er godkendt
i henhold til Feellesskabets lovgivning.

5.1.2. Dispositioner, der er truffet pa grundlag af forhandsevalueringen

Ikke relevant.

5.1.3. Dispositioner, der er truffet pa grundlag af den efterfglgende evaluering
Ikke relevant.

5.2. Indsatsomrader og neermere bestemmelser for statten

- Generelle mal: knyttet til det overordnede mal

Forordningens overordnede mal, for sa vidt angar markedsfaring af GMO'er og produkter
fremstillet heraf, er at bidrage til sundheds- og miljgbeskyttelsen og give k@berne og
forbrugerne relevante oplysninger om produkternes egenskaber.

- Konkrete og malbare mal

Skabelse af en ensartet ramme for sikring af sporbarhed og meerkning af GMO'er og
sporbarhed af produkter, der er fremstillet af GMO'er, gennem videregivelse og opbevaring
af neermere angivne oplysninger, herunder en entydig kode til identifikation af de enkelte
GMO'er, med henblik pa at lette:

. tilbagetraekning af produkter, hvis der viser sig uforudsete sundheds- og miljgrisici

*  malrettet overvagning af potentielle sundheds- og miljgvirkninger, hvis dette viser sig
ngdvendigt

. kontrol og verifikation af maerkningsangivelser.

Som middel til at specificere GMO'ernes identitet indfagres et system til udvikling og tildeling
af entydige koder til GMQO'er, der er godkendt til markedsfaring i medfar af Feellesskabets
lovgivning.

- Malgruppe

Foranstaltningerne kommer i sidste ende den generelle befolkning, navnlig forbrugerne, til
gode. | denne forbindelse skal der ogsa tages hensyn til miljgbeskyttelse og dyresundhed.

5.3. Gennemfgrelsesmetoder

Udgifterne til lovgivningsprocessen vil navnlig besta i omkostninger til mader med eksperter
fra medlemsstaterne, bl.a. om fastseettelse af det alfanumeriske kodesystem samt vilkarene for
tildeling af koder.

Til dette formal vil der blive afholdt arbejdsgruppemgder med eksperter fra medlemsstaterne.
Der bliver behov for eksperter inden for miljg og fadevarer, foder og frg. Endvidere vil
deltagelse i relevante internationale mgder, f.eks. OECD, og mgder med relevante
interessenter, herunder industrien, forbrugerorganisationer og forskningsorganisationer,
fremme dette mal.
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En endelig vedtagelse af systemet vil finde sted efter den udvalgsprocedure, der er fastsat i
forordningen. | dette gjemed vil der blive afholdt to mgder i den pageeldende forskriftskomité
med deltagelse af repraesentanter fra medlemsstaterne.

6. FINANSIELLE VIRKNINGER
6.1. Samlede finansielle virkninger for budgettets del B (hele programperioden)

(Beregningsmetoden for de samlede belgb i nedenstdende tabel skal fremga af fordelingen i
tabel 6.2.)

6.1.1. Finansiringsstgtte

Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

ArN N+1 N+2 N+3 N+ 4 N+5ff | lalt
Fordeling

Aktion 1

Aktion 2

Osv.

|ALT

6.1.2.  Teknisk og administrativ bistand, statteudgifter og IT-udgifter (forpligtelsesbevillinger)

2001 2002 2003 | alt

1) Teknisk og administrati
bistand
a) Kontorer for teknisk
bistand
b) Anden teknisk og adt
ministrativ bistand:
- intern:
- ekstern:
heraf til opbygning od
vedligeholdelse af admini-
strative edb-systemer
lialt
2) Stgtteudgifter:
a) Undersggelser:
b) Ekspertmgder:
¢) Informations- og publika
tionsvirksomhed
2ialt
| ALT
6.2. Beregning af omkostningerne pr. foranstaltning i budgettets del B (hele

programperioden)?

(Nar der er flere aktioner, skal der for de konkrete foranstaltninger under hver aktion gives
de oplysninger, der er ngdvendige for at ansla arbejdets omfang og omkostninger).

For yderligere oplysninger henvises til seerskilt vejledning.

21



Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (3 decimaler)

Fordeling Type resultaleAntal resultater | Gennemsnitlige| Samlede om-
(projektet, (ialtar 1-n) enhedsomkost- | kostninger
dossierer...) ninger (i alt&r 1-n)
1 2 3 4=(2X3)
Aktion 1 Ikke relevant

- Foranstaltning
- Foranstaltning
Aktion 2

- Foranstaltning
- Foranstaltning
- Foranstaltning

Osv.

SAMLEDE OMKOSTNINGER

Om ngdvendigt forklares beregningsmetoder.

7. VIRKNINGER FOR PERSONALERESSOURCER OG ADMINISTRATIONS-
UDGIFTER
7.1. Personalemaessige virkninger

Eksisterende og/eller nyt personale |t

forvaltning af foranstaltningen Opgavebeskrivelse

Stillingstyper | alt
Faste stillinger M_ld_lertldlge
stillinger

Tjenestemaend | A | 0.5 Varighed 3 ar
eller midlertidigt| B | 0.2
ansatte C | 0.2
Andre personaleressourcer
| alt 0.9
7.2. Samlede finansielle virkninger af personaleforbruget
Stillingstyper Belgb i EUR Beregningsmetode
Tjenestemaend 54 000 0.5 A x 108 000

21 600 0.2 B x 108 000

21 600 0.2 C x 108 000
Midlertidigt ansatte
Andre personaleressourcer
(oplys budgetpost)
| alt 97 200 0.5A+02B+0,2C

ar (2001-2003)

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.
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7.3. Andre administrative udgifter som fglge af foranstaltningen

Budgetpost Belgb i EUR Beregningsmetode
(nummer og betegnelse)

Samlet bevilling

AQ0701 — Tjenesterejser farste ar 1500 5 endags-tjenesterejser til Luxembourg
andet og tredje ar 1300 eller Strasbourg: hver 220 EUR
3 endags-tjenesterejser tili  OECD-
mgder: hver 1000 EUR

07030 — Mgder andet ar 52800 2 endagsmgder med 6 private ekspel
ter: 400 EUR pr. ekspert
2 todags-arbejdsgruppemgader med
30 eksperter hver: 800 EUR pr. ekspert

A07031 — Udvalg, der skal haf@s tredje ar 24000 2 endagsmgder i forskriftskomitéen
med hver 30 eksperter: 400 EUR pr.
ekspert

Informationssystemer (A-5001/A-4300)

Andre udgifter - del A (specificeres)

| alt farste ar: 1500
andetar: 54100
tredje ar: 25300

Belgbene modsvarer de samlede udgifter i en tolvmaneders periode.

@) Det specificeres, hvilken udvalgstype der er tale om, og hvilken gruppe det tilhgrer.

l.  Samlet arligt belgb (7.2 + 7.3) forste ar: 98 700 EUR
andet ar: 151 300 EUR

tredje ar: 122 500 EUR

Il. Foranstaltningens varighed tre ar

lll. Foranstaltningens samlede omkostninger (I x II) 372 500 EUR
8. RESULTATOPF@LGNING OG EVALUERING

8.1. Resultatopfglgningssystem

Medlemsstaterne skal sgrge for tilsyn og andre ngdvendige foranstaltninger til at sikre, at
forordningen overholdes. Medlemsstaterne skal ogsa traeffe passende retlige eller
administrative foranstaltninger i tilfeelde af overtreedelse af forordningens bestemmelser og
meddele Kommissionen disse foranstaltninger.

8.2 Hvordan og hvor ofte skal der evalueres?

Kommissionen skal vurdere systemets effektivitet pa grundlag af eventuelle klager fra
medlemsstaterne.
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9. FORHOLDSREGLER MOD SVIG

Ikke relevant for de finansielle risici, der kan indtraede.
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