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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1830/2003
av den 22 september 2003

om spirbarhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer och om indring av
direktiv 2001/18/EG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska

gemenskapen, sirskilt artikel 95.1 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) I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av
den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt

modifierade organismer i miljon (), foreskrivs

medlemsstaterna skall vidta tgirder for att sikerstilla
sparbarhet och mirkning av godkinda genetiskt modifie-
rade organismer (GMO), vid alla stadier av deras

utsldppande pa marknaden.

(2)  Skillnader i nationella lagar och andra forfattningar om
sparbarhet och mirkning av produkter som bestir av
eller innehdller genetiskt modifierade organismer och
om spérbarhet av livsmedel och foder som framstills av
genetiskt modifierade organismer kan hindra den fria
rorligheten for dessa produkter och dirmed leda till
snedvridna och oridttvisa konkurrensforhdllanden. Ett
harmoniserat regelverk pd gemenskapsniva for spar-
barhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer bor bidra till att den inre marknaden fungerar
vil. Direktiv 2001/18/EG bor dirfor dndras i enlighet

med detta.

(3)  Sparbarhetskrav for genetiskt modifierade organismer
bor gora det littare bade att dra tillbaka produkter fran
marknaden om oférutsedda skadliga effekter for manni-
skors eller djurs hilsa eller for miljon, inbegripet
ekosystem, pévisas och att mélinrikta overvakningen for
att undersoka potentiella effekter, sirskilt pd miljon.
Spérbarhet bor dven underlitta inforande av riskhante-

ringsatgarder enligt forsiktighetsprincipen.

(') EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 327, och EGT C 331 E, 31.12.2002,

s. 308.
() EGT C 125, 27.5.2002, s. 69.
() 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. 21) och Europaparlamentets beslut av
den 2 juli 2003 (4nnu ¢j offentliggjort i EUT). Radets beslut av den

22 juli 2003.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom ridets

beslut 2002/811/EG (EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).

)

(6)

®)

©)

Det bor faststillas sparbarhetskrav for livsmedel och
foder som framstills av genetiskt modifierade organismer
i syfte att underlitta en korrekt mirkning av sidana
produkter i enlighet med kraven i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (°) for att sikerstilla att
riktiga upplysningar finns tillgangliga for foretagare och
konsumenter sa att dessa fir en verklig valfrihet och sa
att kontroll och verifiering av markningsuppgifter blir
mojlig. Kraven for livsmedel och foder som framstallts
av genetiskt modifierade organismer bor vara likartade,
for att undvika att informationskedjan bryts om produk-
tens slutanvdndning 4ndras.

Vidarebefordran och bevarande, i varje steg av
utslippandet pd marknaden, av uppgifter om att en
produkt innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer, samt de unika identifieringsbeteckningarna
for dessa organismer, dr en forutsittning for en lamplig
sparbarhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer. Identifieringsbeteckningarna kan anvindas for
att fa tillgang till sarskilda uppgifter om genetiskt modifi-
erade organismer frdn ett register, och for att underlitta
deras identifiering, sparning och &vervakning i enlighet
med direktiv 2001/18/EG.

Dessutom dr vidarebefordran och bevarande av uppgifter
om att livsmedel och foder har framstillts av genetiskt
modifierade organismer en forutsittning for en limplig
sparbarhet av produkter som framstillts av genetiskt
modifierade organismer.

Gemenskapslagstiftningen om  genetiskt modifierade
organismer som eller i foder bor dven tillimpas pé foder
som dr avsett for djur som inte dr avsedda for livsme-
delsproduktion.

Det bor utvecklas riktlinjer for provtagning och sparning
i syfte att underldtta ett samordnat tillvigagdngssatt vid
kontroll och inspektion och for att ge foretagarna rittslig
sikerhet. Hansyn bor tas till de register innehdllande
information om genetisk modifiering i organismer som
har upprittats av kommissionen i enlighet med artikel
31.2 i direktiv 2001/18/EG och artikel 29 i férordning
(EG) nr 1829/2003.

Medlemsstaterna bor faststilla pafoljder for 6vertradelser
av bestimmelserna i denna forordning.

(°) Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
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(10) Vissa spar av genetiskt modifierade organismer i
produkter kan vara oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga.
Sadan forekomst av. GMO bor dirfor inte leda till
mirknings- och  spdrbarhetskrav. Det dr darfor
nodvindigt att faststilla troskelvirden for oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av material som bestér av,
innehaller eller dr framstillt av GMO bédde nidr mark-
nadsforing av sidana GMO ir tilliten i gemenskapen
och nir deras oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga
forekomst tolereras enligt artikel 47 i férordning (EG) nr
1829/2003. Det dr ocksd lampligt att foreskriva att nar
den sammanlagda nivdn av oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av ovan nimnda material i livs-
medel eller foder eller i nigon av dess bestdndsdelar ar
hogre dn tidigare nimnda troskelvarden for mirkning
skall sidan forekomst anges i enlighet med bestimmel-
serna i den hidr forordningen och detaljerade
bestimmelser som antas for dess genomférande.

(11)  Det dr nodvandigt att sikerstilla att konsumenterna far
fullstandig och tillforlitlig information om genetiskt
modifierade organismer och om produkter, livsmedel
och foder som framstillts av siddana, sd att konsumen-
terna kan vilja en produkt utifrdn foregdende informa-
tion.

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

(13)  Det bor inrittas system for utveckling och tilldelning av
unika identifieringsbeteckningar for genetiskt modifie-
rade organismer innan bestimmelserna om sparbarhet
och mirkning kan tillimpas.

(14 Kommissionen bor foreligga Europaparlamentet och
radet en rapport om tillimpningen av denna f6érordning
och sirskilt om effektiviteten i de bestimmelser som ror
sparbarhet och markning.

(15) I denna forordning respekteras de grundliggande rattig-
heter och iakttas de principer som erkinns bland annat i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Mal
[ denna forordning faststdlls rambestimmelser for sparbarhet av
produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer (GMO) samt livsmedel och foder som framstillts av

genetiskt modifierade organismeri syfte att underlitta korrekt

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

mirkning, 6vervakning av effekterna pd miljon och i férekom-
mande fall hilsan samt genomforande av limpliga riskhanter-
ingsatgirder, inbegripet vid behov indragning av produkter.

Artikel 2
Rickvidd

1.  Denna forordning skall tillimpas pd alla stadier av
utsldppande pa marknaden av

a) produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifie-
rade organismer och som slipps ut pd marknaden i enlighet
med gemenskapslagstiftningen,

b) livsmedel framstillda av genetiskt modifierade organismer
och som slipps ut pd marknaden i enlighet med gemens-
kapslagstiftningen,

¢) foder framstillda av genetiskt modifierade organismer och
som slipps ut pd marknaden i enlighet med gemen-
skapslagstiftningen.

2. Denna f6rordning skall inte tillimpas pa humanlikemedel
eller veterinarmedicinska likemedel for vilka godkidnnande har
meddelats i enlighet med forordning (EEG) nr 2309/93 ().

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning avses med

1. genetiskt modifierad organism eller GMO: genetiskt modifi-
erad organism enligt definitionen i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG, med undantag av sddana organismer som
erhdllits med de metoder for genetisk modifiering som
fortecknas i bilaga I B till direktiv 2001/18/EG,

2. framstalld av genetiskt modifierade organismer: att en produkt
helt eller delvis har utvunnits fran genetiskt modifierade
organismer, men inte innehdller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer,

3. spdrbarhet: att genetiskt modifierade organismer och
produkter som dr framstillda av genetiskt modifierade
organismer kan sparas vid utslippandet pd marknaden i
alla stadier av hela produktions- och distributionskedjan,

4. unik identitetsbeteckning: en enkel numerisk eller alfanume-
risk kod som tjdnar till att identifiera en genetiskt modifi-
erad organism med utgdngspunkt frn den godkinda trans-
formationshindelse fran vilken organismen har utvecklats,
och som ger mojlighet att inhimta specifika uppgifter om
den genetiskt modifierade organismen,

5. foretagare: en fysisk eller juridisk person som sldpper ut en
produkt pd marknaden eller som tar emot en produkt som
har slappts ut pd marknaden i gemenskapen, antingen fran
en medlemsstat eller fran ett tredje land, vid ndgot stadium
av produktions- och distributionskedjan, men inte den slut-
liga konsumenten,

(*) Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forsdlining av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinirmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L
214, 24.8.1993, s. 1). Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
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6. slutlig konsument: den enskilda konsumenten som inte
kommer att anvinda livsmedlet som en del av en
affirstransaktion eller affirsverksambhet,

7. livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i férord-
ning (EG) nr 178/2002 ('),

8. ingrediens: ingrediens enligt artikel 6.4 i direktiv 2000/13/
EG (),

9. foder: foder enligt definitionen i artikel 3.4 i férordning
(EG) nr 178/2002,

10. utslappande pa marknaden: utslippande pd marknaden enligt
definitionen i den specifika gemenskapslagstiftning enligt
vilken produkten i friga har godkints; i ovriga fall enligt
definitionen i artikel 2.4 i direktiv 2001/18EG,

11. forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en produkt: den
inledande transaktionen i produktions- och distributions-
kedjan dir en produkt gors tillgdnglig for tredje man,

12. fardigforpackad produkt: varje enskild vara som erbjuds till
forsiljning och som bestér av en produkt och den férpack-
ning som produkten placerades i innan den erbjods till
forsiljning, oavsett om forpackningen omsluter produkten
helt eller bara delvis, under forutsittning att innehallet inte
kan fordndras utan att forpackningen oppnas eller dndras.

Artikel 4

Spérbarhets- och mirkningskrav fér produkter som bestir
av eller innehdller genetiskt modifierade organismer

A. SPARBARHET

1. 1 forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en
produkt som bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade
organismer, inbegripet losviktspartier, skall foretagarna se till
att foljande uppgifter vidarebefordras skriftligt till den foreta-
gare som tar emot produkten:

a) Att produkten innehéller eller bestdr av genetiskt modifie-
rade organismer.

b) Den eller de unika identitetsbeteckningar som tilldelats dessa
genetiskt modifierade organismer i enlighet med artikel 8.

2. Vid alla foljande stadier av utslippandet pd marknaden av
sddana produkter som avses i punkt 1 skall foretagarna se till
att de uppgifter som de far i enlighet med punkt 1 vidarebe-
fordras skriftligt till de foretagare som tar emot produkterna.

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178{ 2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet och om forfaranden i frigor som géﬁer livsmedelssikerhet
(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam for livs-
medel (EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). Direktivet dndrat genom
kommissionens direktiv 2001/101/EG (EGT L 310, 28.11.2001, s.
19).

—
.

3. Nir produkter som bestdr av eller innehéller blandningar
med genetiskt modifierade organismer som endast ir avsedda
for direkt anvindning som livsmedel ellerfoder eller for bear-
betning fir de uppgifter som avses i punkt 1 b ersittas av en
forklaring fran foretagaren om hur produkten skall anvindas
tillsammans med en forteckning over de unika identitetsbeteck-
ningarna for alla genetiskt modifierade organismer som ingdr i
blandningen.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 skall
foretagaren ha infort system och standardforfaranden som gor
det mojligt att bevara de uppgifter som anges i punkterna 1, 2
och 3 och under en period av fem ér efter varje transaktion att
identifiera de foretagare som levererar och tar emot sddana
produkter som avses i punkt 1.

5. Punkterna 1-4 skall inte paverka tillimpningen av andra
specifika krav i gemenskapslagstiftningen.

B. MARKNING

6. For produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt
modifierade organismer skall foretagaren se till

a) att fardigférpackade produkter som bestdr av eller innehdller
genetiskt modifierade organismer dr markta med texten
"Denna produkt innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt modifi-
erad/modifierat [organismens namn]”,

b) att icke-fardigforpackade produkter som utbjuds till de slut-
liga konsumenterna dr markta med texten "Denna produkt
innehdller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna
produkt innehaller genetiskt modifierad/modifierat [organis-
mens namn]”, som skall anges pa produkten eller i anslut-
ning till presentationen av denna.

Denna punkt skall inte paverka tillimpningen av andra speci-
fika krav i gemenskapslagstiftningen.

C. UNDANTAG

7.  Punkterna 1-6 skall inte tillimpas pd spar av genetiskt
modifierade organismer i produkter i en proportion som inte
overstiger de troskelvarden som faststillts i enlighet med artikel
artikel 21.2 eller 21.3 i direktiv 2001/18/EG eller annan
sirskild gemenskapslagstiftning, under forutsittning  att
forekomsten av dessa spar av genetiskt modifierade organismer
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.

8.  Punkterna 1-6 skall inte tillimpas pd spdr av genetiskt
modifierade organismer i produkter som dr avsedda for direkt
anvindning som livsmedel eller foder eller for bearbetning i en
proportion som inte Gverstiger de troskelvirden som faststallts
for dessa genetiskt modifierade organismer i enlighet med artik-
larna 12, 24 eller 47 i forordning (EG) nr 1829/2003, under
forutsittning att forekomsten av dessa spar av genetiskt modifi-
erade organismer ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.
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Artikel 5

Spérbarhetskrav for produkter som ir avsedda for anvind-
ning som livsmedel eller foder och som ir framstillda av
genetiskt modifierade organismer

1. Vid utslippande pd marknaden av produkter som ar
framstillda av genetiskt modifierade organismer skall foreta-
garna se till att foljande uppgifter vidarebefordras skriftligt till
de foretagare som tar emot produkten:

a) Uppgift om var och en av de livsmedelsingredienser som ar
framstillda av genetiskt modifierade organismer.

b) Uppgift om var och en av de foderravaror eller tillsatser
som ar framstillda av genetiskt modifierade organismer.

c¢) For produkter for vilka det inte finns ndgon ingrediens-
forteckning, uppgift om att produkten ar framstilld av gene-
tiskt modifierade organismer.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 skall
foretagare ha infort system och standardforfaranden som gor
det mojligt att bevara de uppgifter som anges i punkt 1 och
under en period av fem &r efter varje transaktion att identifiera
de foretagare som levererar och tar emot sddana produkter som
avses i punkt 1.

3. Punkterna 1 och 2 skall inte paverka tillimpningen av
andra specifika krav i gemenskapslagstiftningen.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall inte tillimpas pa spdr av gene-
tiskt modifierade organismer i produkter som ir avsedda for
livsmedel och foder framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer i en proportion som inte Gverstiger de troskelvirden
som faststillts for dessa genetiskt modifierade organismer i
enlighet med artiklarna 12, 24 och 47 i forordning (EG) nr
1829/2003, under forutsittning att forekomsten av dessa spar
av genetiskt modifierade organismer dr oavsiktlig och tekniskt
oundviklig.

Artikel 6

Undantag

1. I de fall dd gemenskapslagstiftningen innehiller
bestimmelser om sirskilda identifieringssystem, sdsom parti-
nummer for firdigférpackade produkter, skall foretagarna inte
alaggas att bevara de uppgifter som avses i artikel 4.1, 4.2 och
4.3 samt artikel 5.1, forutsatt att dessa uppgifter och parti-
numret tydligt anges pd forpackningen och att uppgifter om
partinummer bevaras under den tidsperiod som anges i artikel
4.4 och artikel 5.2.

2. Punkt 1 ir inte tillimplig pa forsta stadiet av utslippandet
pa marknaden av en produkt eller pé forsta ledet i tillverknings-
kedjan eller pd ompaketering av en produkt.

Artikel 7
Andring av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG édndras enligt foljande:
1. Artikel 4.6 skall utga.

2. Nedanstdende punkt skall liggas till i artikel 21:

"3, For produkter avsedda for direkt bearbetning skall
punkt 1 inte tillimpas pa spar av godkdnda genetiskt modi-
fierade organismer dir andelen inte Gverstiger 0,9 % eller
lagre troskelvarden faststillda enligt bestimmelserna i artikel
30.2, om dessa spar dr oavsiktliga eller tekniskt oundvik-
liga.”

Atrtikel 8
Unika identitetsbeteckningar

[ enlighet med forfarandet i artikel 10.2 skall kommissionen

a) innan artiklarna 1-7 bérjar tillimpas inritta ett system for
utveckling och tilldelning av unika identitetsbeteckningar
for genetiskt modifierade organismer,

b) vid behov anpassa systemet i led a.

Harvid skall hinsyn tas till den fortsatta utvecklingen i interna-
tionella forum.

Artikel 9
Inspektions- och kontrollitgirder

1. Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och, dar si
ar lampligt, andra kontrolldtgirder, till exempel provtagning
och provning (kvalitativt och kvantitativt) genomfors for att
sikerstilla att denna férordning foljs. Inspektions- och kontroll-
atgirder far ocksd innefatta inspektion och kontroll nir det
giller innehav av en produkt.

2. Innan artiklarna 1-7 borjar tillimpas skall kommissionen
i enlighet med forfarandet i artikel 10.3 utveckla och offent-
liggora tekniska riktlinjer for provtagning och provning i syfte
att underldtta ett samordnat tillvigagdngssitt for genom-
forandet av punkt 1 i denna artikel. Vid utarbetandet av
ovanndmnda tekniska riktlinjer skall kommissionen ta hansyn
till det arbete som utfors av nationella behoriga myndigheter,
den kommitté som anges i artikel 58.1 i férordning (EG) nr
178/2002 och gemenskapens referenslaboratorium som
inrittats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003.

3. Som stod for medlemsstaterna nir de uppfyller kraven i
punkterna 1 och 2 skall kommissionen se till att det inrittas ett
centralt register pa gemenskapsnivd, i vilket all tillginglig
sekvensinformation och allt tillgingligt referensmaterial om
genetiskt modifierade organismer som ir godkinda for att
slippas ut pd marknaden inom gemenskapen registreras. De
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall ha tillgéng till
registret. Registret skall dven innehdlla motsvarande informa-
tion, i den man den ir tillginglig, om genetiskt modifierade
organismer som inte &r tillitna inom Europeiska unionen.
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Artikel 10
Kommitté

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som
inrdttats genom artikel 30 i direktiv 2001/18/EG.

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. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7
i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av artikel 8 i
det beslutet.

4. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 11
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om péféljder som
skall gilla vid overtrddelse av denna forordning och skall vidta
de atgdrder som behovs for att se till att dessa bestimmelser
tillimpas. Péafoljderna skall vara effektiva, proportionella och

avskrickande.  Medlemsstaterna  skall ~ anmaila  dessa
bestimmelser till kommissionen senast 18 april 2004 och alla
senare dndringar av dem sd snart som mojligt.

Artikel 12
Oversynsklausul

Senast den 18 oktober 2005 skall kommissionen till Europa-
parlamentet och rddet 6verlimna en rapport om dess genom-
forande, sirskilt med avseende pé artikel 4.3 och, vid behov,
lagga fram forslag.

Artikel 13
Ikrafttridande

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

2. Artiklarna 1-7 och artikel 9.1 skall tillimpas frin och
med den nittionde dagen efter det att den atgdrd som avses i
artikel 8 a har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella
tidning.

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

Utfdrdad 1 Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar
P. COX
Ordforande

Pa radets vignar
R. BUTTIGLIONE
Ordférande



