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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 1829/2003

af 22. september 2003
om genetisk modificerede fedevarer og foderstoffer

(EOQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPZAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeiske Felles-
skab, serlig artikel 37, 95, og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Europaiske @konomiske og
Sociale Udvalg (%),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),
i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 251 (%), og

ud fra felgende betragtninger:

(1)  Den fri bevaegelighed for sikre og sunde fedevarer og foderstoffer
er et afgorende aspekt af det indre marked og bidrager i hej grad
til beskyttelsen af borgernes sundhed og helbred og af deres
sociale og ekonomiske interesser.

(2)  Der ber ved gennemforelsen af Fellesskabets politik sikres et hojt
niveau for beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

(3)  For at beskytte menneskers og dyrs sundhed, ber fodevarer og
foder, der bestir af, indeholder eller er fremstillet af genetisk
modificerede organismer (i det folgende benavnt »genetisk modi-
ficerede fodevarer og foderstoffer«), underkastes en sikkerheds-
vurdering efter en faellesskabsprocedure, inden de markedsfores i
Feellesskabet.

(4)  Forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser vedrerende vurdering og godkendelse af genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer kan hindre deres frie
bevagelighed, hvorved der skabes ulige og illoyale konkurrence-
vilkar.

(5)  En tilladelsesprocedure for genetisk modificerede fodevarer med
deltagelse af medlemsstaterne og Kommissionen er fastsat i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 258/97 af
27. januar 1997 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelin-
gredienser (°). Denne procedure ber stremlines og geres mere
gennemskuelig.

(6)  Forordning (EF) nr. 258/97 indeholder endvidere bestemmelser
om en anmeldelsesprocedure for nye levnedsmidler, der i alt
vaesentligt svarer til eksisterende fodevarer. Kravet om, at de i
det vasentlige skal svare til eksisterende fodevarer er et vigtigt

(") EFT C 304 E af 30.10.2001, s. 221.

(®») EFT C 221 af 17.9.2002, s. 114.

(®) EFT C 278 af 14.11.2002, s. 31.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 3.7.2002 (endnu ikke offentliggjort i EUT),
Rédets falles holdning af 17.3.2003 (EUT C 113 E af 13.5.2003, s. 31),
Europa-Parlamentets afgerelse af 2.7.2003 (endnu ikke offentliggjort i EUT)
og Rédets afgorelse af 22.7.2003.

(®) EFT L 43 af 14.2.1997, s. 1.



2003R1829 — DA — 10.04.2008 — 002.001 —3

™

®)

©

(10)

(1n)

skridt i proceduren til vurdering af genetisk modificerede fode-
varers sikkerhed, men det er ikke i sig selv en sikkerhedsvurde-
ring. For at sikre klarhed, gennemskuelighed og harmoniserede
rammer 1 forbindelse med godkendelsen af genetisk modificerede
fodevarer, ber den navnte anmeldelsesprocedure afskaffes i
forhold til genetisk modificerede fodevarer.

Foder, der bestar af eller indeholder genetisk modificerede orga-
nismer (GMO'er), har indtil videre veret underkastet tilladelses-
proceduren i Radets direktiv 90/220/EQF af 23. april 1990 (') og
Europa-Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF af 12. marts
2001 om udsetning i miljeet af GMO'er (?); der findes ingen
tilladelsesprocedure for foder, der er fremstillet af GMOQO'er; der
bor etableres én enkelt, effektiv og gennemskuelig faellesskabs-
tilladelsesprocedure for foder, der bestar af, indeholder eller er
fremstillet af GMOQO'er.

Bestemmelserne i denne forordning ber ogsé finde anvendelse pa
foderstoffer til dyr, som ikke er bestemt til fedevareproduktion.

De nye tilladelsesprocedurer for genetisk modificerede fodevarer
og foderstoffer ber inddrage de nye principper, som blev indfert
ved direktiv 2001/18/EF. De ber endvidere anvende de nye
bestemmelser om risikovurdering i forbindelse med fodevaresik-
kerhed, som er fastsat i Europa-Parlamentet og Rédets forordning
(EF) nr. 178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav 1 fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaiske
Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedrorende fode-
varesikkerhed (}). Der ber siledes kun gives tilladelse til
markedsforing af genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer
i Feellesskabet, efter at der er foretaget en videnskabelig evalue-
ring — som udferes pd Den Europaiske Fadevaresikkerhedsauto-
ritets (i det folgende benavnt »Fedevaresikkerhedsautoriteten«)
ansvar, og som skal vere af den hgjest mulige standard — af
den risiko, som de eventuelt kan indebere for menneskers og
dyrs sundhed og i givet fald for miljeet. Denne videnskabelige
evaluering ber efterfolges af en beslutning om risikostyring truffet
af Feellesskabet 1 henhold til en forskriftsprocedure, der skal sikre
et teet samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Erfaringen har vist, at der ikke ber gives tilladelse til blot én
anvendelse, nar det er sandsynligt, at produktet bade vil blive
anvendt til fedevarer og til foderstoffer. Sddanne produkter ber
derfor kun godkendes, safremt de opfylder kriterierne for at blive
godkendt til savel fodevarer som foder.

Der kan i henhold til narvarende forordning gives tilladelse
enten til en GMO, der skal anvendes som udgangsmateriale til
fremstilling af fodevarer eller foderstoffer eller til produkter til
anvendelse i fodevarer eller foder, som indeholder, bestar af eller
er fremstillet heraf, eller til fodevarer eller foder, der er fremstillet
af en GMO. Safremt en GMO, som anvendes til fremstilling af
fodevarer eller foder, er blevet tilladt i henhold til denne forord-
ning, er det saledes i henhold til denne forordning ikke nedven-
digt at fa godkendt de fodevarer eller foderstoffer, der indeholder,
bestar af eller er fremstillet af den pagaldende GMO, da disse i
sa fald er omfattet af de krav, der er fastsat i den tilladelse, der er
givet vedrerende den pageldende GMO. Fodevarer, der er
omfattet af en tilladelse udstedt i henhold til denne forordning,
er endvidere undtaget fra de krav, der er fastsat i forordning (EF)
nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredi-
enser, medmindre de henherer under en eller flere af de katego-
rier, der er fastsat i artikel 1, stk. 2, litra a), 1 forordning (EF) nr.

(") EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15. Ophavet ved direktiv 2001/18/EF.

(®>) EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1. Senest endret ved Radets beslutning
2002/811/EF (EFT L 280 af 18.10.2002, s. 27).
(®) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.
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258/97 for sa vidt angér et karakteristika, som ikke er taget i
betragtning i forbindelse med den tilladelse, der er meddelt i
henhold til nervaerende forordning.

Rédets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 om indbyrdes
tilnermelse af medlemsstaternes lovgivning om tilsaetningsstoffer,
som ma anvendes i levnedsmidler ('), indeholder regler om,
hvilke tilsaetningsstoffer der md anvendes i levnedsmidler. Tilseet-
ningsstoffer, der indeholder, bestir af eller er fremstillet af
GMO'er, ber ikke blot tillades i1 henhold til proceduren i
navnte direktiv, men ber ogsd here ind under anvendelsesom-
radet for naerverende forordning, for sd vidt angér sikkerheds-
vurderingen af den genetiske modifikation, idet den endelige
tilladelse dog ber meddeles i henhold til proceduren i direktiv
89/107/EQF.

Aromaer — der er omfattet af Radets direktiv 88/388/EQF af 22.
juni 1988 om indbyrdes tilnermelse af medlemsstaternes lovgiv-
ning om aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler (?) — som
indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMOQ'er, ber ligeledes
vaere omfattet af naervarende forordning, for sé vidt angar sikker-
hedsvurderingen af den genetiske modifikation.

Rédets direktiv 82/471/EQF af 30. juni 1982 om visse produkter,
der anvendes i foderstoffer (}), indeholder bestemmelser om en
tilladelsesprocedure for foderprodukter, der fremstilles efter visse
tekniske fremgangsmader, som kan indebare en risiko for menne-
skers eller dyrs sundhed og for miljeet. Sddanne foderprodukter,
der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er, ber i
stedet here under anvendelsesomradet for nervaerende forordning.

Rédets direktiv 70/524/EQF af 23. november 1970 om tilseet-
ningsstoffer til foderstoffer (*) indeholder bestemmelser om en
godkendelsesprocedure med henblik p& markedsforing af tilseet-
ningsstoffer, der anvendes i foderstoffer. Tilsatningsstoffer til
foder, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er,
bor ikke blot have tilladelse i henhold til proceduren i naevnte
direktiv, men ber ogsd here ind under anvendelsesomradet for
denne forordning.

Denne forordning ber omfatte fadevarer og foder fremstillet »af«
en GMO, men ikke fedevarer og foder fremstillet »med« en
GMO. Det afgerende kriterium er, hvorvidt der i fodevaren
eller 1 foderet findes materiale hidrerende fra det genetisk modi-
ficerede udgangsmateriale. Tekniske hjelpestoffer, der udeluk-
kende anvendes i produktionsprocessen ved fremstilling af fode-
varer eller foder, er ikke omfattet af definitionen af fedevarer eller
foder og herer derfor ikke under anvendelsesomradet for nervae-
rende forordning. Heller ikke fodevarer og foder, som er frem-
stillet ved hjelp af et genetisk modificeret hjelpestof, henherer
under denne forordnings anvendelsesomrade. Produkter, som
stammer fra dyr, der er blevet fodret med genetisk modificeret
foder eller behandlet med genetisk modificerede medicinske
produkter, er saledes ikke omfattet af det godkendelseskrav
eller de merkningskrav, der er fastsat i denne forordning.

I henhold til EF-traktatens artikel 153 bidrager Feellesskabet til at
fremme forbrugernes ret til oplysning. Markning af produkter er
et supplement til andre former for informationer til offentlig-
heden, som fastsat i nerverende forordning, og bidrager til, at

(") EFT L 40 af 11.2.1989, s. 27. Senest @ndret ved Europa-Parlamentet og

Radets direktiv 94/34/EF (EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1).

(®» EFT L 184 af 15.7.1988, s. 61. ZAndret ved Kommissionens direktiv
91/71/EQF (EFT L 42 af 15.2.1991, s. 25).

() EFT L 213 af 21.7.1982, s. 8. Senest @ndret ved direktiv 1999/20/EF (EFT
L 80 af 25.3.1999, s. 20).

(*) EFT L 270 af 14.12.1970, s. 1. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
1756/2002 (EFT L 265 af 3.10.2002, s. 1).
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forbrugerne kan foretage et informeret valg, og fremmer redelige
handelsrelationer mellem sa&lger og keber.

(18)  Det folger af artikel 2 i Europa-Parlamentets og Radets direktiv
2000/13/EF af 20. marts 2000 om indbyrdes tilnermelse af
medlemsstaternes lovgivning om markning af og praesentations-
méder for levnedsmidler samt om reklame for sddanne levneds-
midler ('), at maerkningen ikke ma vildlede keberen med hensyn
til levnedsmidlets beskaffenhed, herunder bl.a. dets art, identitet,
egenskaber, sammensatning og fremstillings- eller frembringel-
sesmade.

(19)  Supplerende krav om markning af genetisk modificerede fode-
varer er fastsat i forordning (EF) nr. 258/97, i Réadets forordning
(EF) nr. 1139/98 af 26. maj 1998 om obligatorisk anferelse af
andre end de i direktiv 79/112/EQF (?) foreskrevne oplysninger
pa merkningen af visse levnedsmidler, der er fremstillet pa
grundlag af genetisk modificerede organismer, og i Kommissio-
nens forordning (EF) nr. 50/2000 af 10. januar 2000 om mark-
ning af levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som inde-
holder tilsetningsstoffer og aromaer, der er genetisk modificeret
eller fremstillet pa basis af genetisk modificerede organismer (3).

(20) Der ber fastsattes harmoniserede krav til merkning af genetisk
modificeret foder, for at de endelige brugere, iseer landmend med
husdyrbeseatninger, kan fa tilstreekkeligt praecise oplysninger om
foderets sammensetning og egenskaber til, at de kan foretage et
informeret valg.

(21) Mzarkningen skal indeholde objektive oplysninger, hvoraf det
fremgar, at fodevaren eller foderet bestar af, indeholder eller er
fremstillet af GMO'er; selv om der ikke 1 slutproduktet kan spores
DNA eller proteiner som folge af den genetiske modifikation, vil
en klar maerkning opfylde de krav, der ifelge en reekke underso-
gelser stilles af et stort flertal af forbrugere, den vil fremme et
informeret valg og udelukke en eventuel vildledning af forbru-
gerne med hensyn til fremstillings- eller frembringelsesméde.

(22) Merkningen ber endvidere indeholde oplysninger om eventuelle
karakteristika eller egenskaber, som indeberer, at fodevarer eller
foder adskiller sig fra dens/dets konventionelle modstykke, hvad
angdr sammensatning, naeringsvaerdi eller ernaeringsmassige
virkninger, tilsigtet anvendelse af fodevaren eller foderet og
indvirkningen pa visse befolkningsgruppers sundhed, samt om
eventuelle karakteristika eller egenskaber, som giver anledning
til etiske eller religiose betenkeligheder.

(23)  Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af
22. september 2003 om sporbarhed og markning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fedevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring
af direktiv 2001/18/EF (*) skal sikre, at der pa alle stadier i
markedsforingen af GMO'er og af fedevarer og foder fremstillet
heraf er adgang til relevante oplysninger vedrerende enhver gene-
tisk modifikation, hvilket fremmer en praecis markning.

(24) Selv om visse ledere af fodevare- og foderstofvirksomheder
undgar at anvende genetisk modificerede fodevarer og foder,
kan der alligevel forekomme ubetydelige spor af sadanne mate-
rialer i konventionelle fedevarer og foder, som folge af en util-
sigtet eller en teknisk uundgéelig forekomst i forbindelse med
formering, dyrkning, hest, transport eller forarbejdning. I

(") EFT L 109 af 6.5.2000, s. 29. Senest andret ved Kommissionens direktiv
2001/101/EF (EFT L 310 af 28.11.2001, s. 19).

(®) EFT L 159 af 3.6.1998, s. 4. Andret ved Kommissionens forordning (EF) nr.
49/2000 (EFT L 6 af 11.1.2000, s. 13).

(®) EFT L 6 af 11.1.2000, s. 15.

(*) Se side 24 i denne EUT.
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sadanne tilfeelde ber fodevaren eller foderet ikke vare underlagt
merkningskravene i denne forordning. Der ber med henblik
herpa fastsettes en taerskelvaerdi for utilsigtet eller teknisk uund-
gaelig forekomst af genetisk modificeret materiale i fodevarer
eller foderstoffer, bade nar markedsferingen af sadant materiale
er godkendt i Feellesskabet, og nar denne forekomst tolereres i
medfer af denne forordning.

Det er hensigtsmessigt at fastsatte, at nar det samlede niveau for
den utilsigtede og teknisk uundgaelige forekomst af genetisk
modificeret materiale i en fodevare eller et foderstof eller i en
af dens bestanddele overstiger den fastlagte terskelveerdi, ber
denne forekomst angives i overensstemmelse med bestemmel-
serne i denne forordning, og at der ber vedtages udferlige
bestemmelser med henblik pd dens gennemferelse. Der ber
vaere mulighed for at fastsatte lavere terskelvardier, navnlig i
forbindelse med fodevarer og foderstoffer, der indeholder eller
bestar af GMO'er, eller for at tage videnskabelige og teknologiske
fremskridt i betragtning.

Det er strengt nedvendigt, at lederne af fodevare- og foderstof-
virksomheder bestraber sig pa at undga, at der ved uheld fore-
kommer genetisk modificeret materiale, der ikke er godkendt i
henhold til fellesskabslovgivningen, i fadevarer eller foderstoffer.
For at sikre, at forordningen er praktisk anvendelig og gennem-
forlig, ber der imidlertid som overgangsordning for forekomsten
af ubetydelige spor af sadant genetisk modificeret materiale i
fodevarer og foderstoffer fastsettes en specifik terskelveerdi
med mulighed for fastsattelse af en lavere taerskelverdi,
navnlig for sa vidt angar GMO'er, der szlges direkte til den
endelige forbruger, hvor forekomsten af sddant materiale er util-
sigtet eller teknisk uundgaelig, og under forudsatning af at alle
specifikke betingelser, der er fastlagt i denne forordning, er
opfyldt. Direktiv 2001/18/EF ber andres tilsvarende. Anven-
delsen af denne foranstaltning ber tages op til fornyet overvejelse
i forbindelse med den generelle revision af anvendelsen af denne
forordning.

For at det kan fastslas, om forekomsten af det pagaldende mate-
riale er utilsigtet eller teknisk uundgéelig, skal lederne over for
den kompetente myndighed veere i stand til at dokumentere, at de
har truffet hensigtsmassige foranstaltninger for at undgéd fore-
komsten af genetisk modificerede fodevarer eller foderstoffer.

Lederne ber forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i andre
produkter. Kommissionen ber indsamle oplysninger og pa
grundlag heraf fastlegge retningslinjer for sameksistensen
mellem genetisk modificerede, konventionelle og biologiske
afgreder. Endvidere opfordres Kommissionen til snarest muligt
at foreleegge yderligere forslag, der viser sig at veere nedvendige.

Sporbarhed og markning af GMO'er pa alle stadier af markeds-
foringen, herunder henvisninger til muligheden for at fastsatte
passende taerskelvardier, sikres i direktiv 2001/18/EF og forord-
ning (EF) nr. 1830/2003.

Det er nodvendigt at fastsette harmoniserede risikovurderings- og
godkendelsesprocedurer, som er effektive, som er undergivet
visse frister, og som er gennemskuelige, samt at fastsatte kriterier
for evalueringen af eventuelle risici, der hidrerer fra genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer.

For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, ber sddanne vurderinger
foretages af Fodevaresikkerhedsautoriteten. Da specifikke beslut-
ninger eller undladelse af at handle fra Fodevaresikkerhedsauto-
ritetens side 1 overensstemmelse med denne forordning kan
medfere direkte retsvirkninger for ansegere, er det hensigtsmaes-
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sigt at give mulighed for en fornyet administrativ provelse af
sadanne beslutninger og undladelser.

(32) Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i visse
tilfelde ikke kan tilvejebringe alle de oplysninger, som en risiko-
styringsbeslutning ber baseres pa, og at der ogsd kan tages
hensyn til andre legitime forhold af relevans for det pagaldende
tilfeelde.

(33) Nar ansegningen vedrerer produkter, der indeholder eller bestér
af en GMO, ber ansegeren kunne velge mellem enten at frem-
leegge en tilladelse til udsaetning i miljeet, der allerede er opnaet i
henhold til del C i direktiv 2001/18/EF med forbehold for de
betingelser, der er fastlagt i medfer af denne tilladelse, eller at
anmode om, at miljerisikovurderingen udferes samtidig med
sikkerhedsvurderingen i henhold til denne forordning. I sidst-
naevnte tilfeelde er det i forbindelse med vurderingen af miljerisici
nedvendigt, at bestemmelserne i direktiv 2001/18/EF overholdes,
og at de nationale kompetente myndigheder, der med henblik
herpa er udpeget af medlemsstaterne, konsulteres af Fodevaresik-
kerhedsautoriteten. Det er endvidere hensigtsmaessigt at give
Fodevaresikkerhedsautoriteten mulighed for at anmode en af
disse kompetente myndigheder om at udfere miljerisikovurde-
ringen. Det er ligeledes hensigtsmaessigt i overensstemmelse
med artikel 12, stk. 4, 1 direktiv 2001/18/EF, at de nationale
kompetente myndigheder, der er udpeget i henhold til det pagzl-
dende direktiv, i alle tilfzelde vedrerende GMOQ'er samt fodevarer
og/eller foderstoffer, der indeholder eller bestar af en GMO, heres
af Fadevaresikkerhedsautoriteten inden den endelige udarbejdelse
af miljerisikovurderingen.

(34) For sa vidt angdr GMO'er, der skal anvendes som fro eller andet
planteformeringsmateriale, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, ber det vere et krav, at Fodevaresikkerheds-
autoriteten overdrager miljerisikovurderingen til en national
kompetent myndighed. Ikke desto mindre ber tilladelser i
henhold til denne forordning ikke anfagte bestemmelserne i
direktiv 68/193/EQF (1), 2002/53/EF (?) og 2002/55/EF (®), hvori
der navnlig fastlegges regler og kriterier for godkendelse af
sorter og deres officielle godkendelse med henblik pa optagelse
péa felles lister, og heller ikke berere bestemmelserne i direktiv
66/401/EQF (%), 66/402/EQF (%), 68/193/EQF, 92/33/EQF (°),
92/34/EQF (7), 2002/54/EF (%), 2002/55/EF, 2002/56/EF (°) og
2002/57/EF (1%), som navnlig regulerer certificering af og
handel med fre og andet planteformeringsmateriale.

(35) Hvor det pa baggrund af udfaldet af risikovurderingen er
hensigtsmeessigt, er det nedvendigt at der efter markedsforingen
indferes en overvagning af de genetisk modificerede fodevarers
anvendelse til konsum og af genetisk modificerede foderstoffers
anvendelse til foder. For sa vidt angar GMO'er skal der i henhold
til direktiv 2001/18/EF udarbejdes en overvagningsplan vedre-
rende de miljemassige konsekvenser.

(") EFT L 93 af 17.4.1968, s. 15. Senest @ndret ved direktiv 2002/11/EF (EFT
L 53 af 23.2.2002, s. 20).

(®» EFT L 193 af 20.7.2002, s. 1.

(®) EFT L 193 af 20.7.2002, s. 33.

(*) EFT 125 af 11.7.1966, s. 2298/66. Senest @ndret ved direktiv 2001/64/EF
(EFT L 234 af 1.9.2001, s. 60).

(®) EFT 125 af 11.7.1966, s. 2309/66. Senest @ndret ved direktiv 2001/64/EF.

(°) EFT L 157 af 10.6.1992, s. 1. Senest andret ved forordning (EF) nr.
806/2003 (EUT L 122 af 16.5.2003, s. 1).

(7y EFT L 157 af 10.6.1992, s. 10. Senest @ndret ved forordning (EF) nr.
806/2003.

(®) EFT L 193 af 20.7.2002, s. 12.

(®) EFT L 193 af 20.7.2002, s. 60. ZEndret ved Kommissionens beslutning
2003/66/EF (EFT L 25 af 30.1.2003, s. 42).

(1% EFT L 193 af 20.7.2002, s. 74. Senest @ndret ved Kommissionens direktiv
2003/45/EF (EFT L 138 af 5.6.2003, s. 40).
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(36)

37

(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

For at lette kontrollen med genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer ber ansegerne ved ansegningen om en tilladelse
foresla hensigtsmaessige proveudtagnings-, identifikations- og
pavisningsmetoder og deponere prover af de genetisk modifice-
rede fodevarer og foderstoffer hos Fodevaresikkerhedsautoriteten;
preveudtagnings- og pavisningsmetoder ber i givet fald valideres
af EF-referencelaboratoriet.

Der ber ved anvendelsen af narvaerende forordning tages hensyn
til de teknologiske fremskridt og den videnskabelige udvikling.

Fodevarer og foderstoffer, der er omfattet af denne forordnings
anvendelsesomrade, og som er blevet lovligt markedsfort i
Fellesskabet inden den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, ber fortsat kunne markedsfores, idet lederne
skal foreleegge Kommissionen oplysninger om risikovurderinger,
henholdsvis preveudtagnings-, identifikations- og pévisningsme-
toder, herunder prover af fodevarerne og foderstofferne samt fore-
leeggelse af kontrolprever heraf senest seks méneder efter den
dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse.

Der ber etableres en fortegnelse over genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer, der er blevet tilladt i henhold til denne
forordning, med angivelse af produktspecifikke oplysninger,
undersogelser der dokumenterer, at produktet er sikkert, herunder,
nar sddanne forefindes, henvisninger til foreliggende uafhaengige,
fagligt evaluerede undersegelser, samt preveudtagnings-, identi-
fikations- og pavisningsmetoder. Oplysninger, der ikke er af
fortrolig karakter, ber vere offentligt tilgeengelige.

For at stimulere forskningen i og udviklingen af GMO'er til
anvendelse i fodevarer og/eller foder, er det hensigtsmassigt at
beskytte den investering, som produktudviklere foretager ved
indsamlingen af oplysninger og data i forbindelse med en anseg-
ning, der indgives i henhold til nervaerende forordning. Beskyt-
telsen ber imidlertid begraenses til et bestemt tidsrum, saledes at
det kan undgés, at der sker en unedvendig gentagelse af under-
sogelser og forseg, hvilket ikke ville vere i offentlighedens inter-
esse.

De nedvendige gennemforelsesforanstaltninger til denne forord-
ning ber vedtages i henhold til Radets afgarelse 1999/468/EF af
28. juni 1999 om fastsettelse af de nermere vilkar for udevelsen
af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen (1).

Der beor fastsettes bestemmelser om hering af Den Europaiske
Gruppe vedrerende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Tekno-
logi, som er nedsat ved afgerelse af 16. december 1997, eller
ethvert andet passende organ, der er nedsat af Kommissionen,
med henblik pd at f4 rd4d om de etiske aspekter i forbindelse
med markedsforingen af genetisk modificerede fodevarer eller
foderstoffer. En sadan hering ber finde sted, uden at medlems-
staternes kompetence 1 relation til de etiske aspekter derved
berores.

Med henblik pa at sikre et hejt niveau for beskyttelse af menne-
skers liv og sundhed, af dyrs sundhed og velferd, af miljoet samt
af forbrugernes interesser med hensyn til genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer, ber kravene i denne forordning
anvendes uden forskelsbehandling pa produkter med oprindelse
i Feellesskabet og produkter importeret fra tredjelande, i overens-
stemmelse med de generelle principper, der er fastsat i forordning
(EF) nr. 178/2002. I narvarende forordning tages hensyn til De
Europxiske Feallesskabers internationale handelsforpligtelser og
til kravene i Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konven-
tionen om den biologiske mangfoldighed for sa vidt angér
importforpligtelser og anmeldelser.

(') EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.
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(44) Som konsekvens af denne forordning ber visse af fzellesskabs-
rettens instrumenter ophaves og andre endres.

(45) Gennemforelsen af denne forordning ber tages op til fornyet
overvejelse pa baggrund af de erfaringer, der geres pa kort sigt,
og Kommissionen ber overvdge den indvirkning, som anven-
delsen af denne forordning har pd menneskers og dyrs sundhed,
forbrugerbeskyttelse, forbrugeroplysning samt pa hvorledes det
indre marked fungerer —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

KAPITEL I
FORMAL OG DEFINITIONER

Artikel 1

Formal

Denne forordning har i overensstemmelse med de generelle principper
fastlagt i forordning (EF) nr. 178/2002 til formal at:

a) sikre et hejt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, af
dyrs sundhed og velferd, af miljoet og af forbrugerinteresser i rela-
tion til genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer, samtidig
med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende

b) fastlegge fellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af
genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer

c) fastsette bestemmelser om markning af genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer.

Artikel 2

Definitioner

I denne forordning forstés ved

1) »fodevarer«, »foder« (eller »foderstoffer«), »endelig forbruger«,
»fadevarevirksomhed« og »foderstofvirksomhed«: de definitioner,
der er fastsat i forordning (EF) nr. 178/2002

2) w»sporbarhed«: sporbarhed som fastsat i forordning (EF) nr.
1830/2003

3) wleder«: den eller de fysiske eller juridiske personer, der er
ansvarlig for, at bestemmelserne i denne forordning overholdes i
de fodevarevirksomheder eller foderstofvirksomheder, som er under
vedkommendes ledelse

4) »organisme«, »uds@tning« og »miljerisikovurdering«: de definiti-
oner, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF

5) »genetisk modificeret organisme« eller »\GMO«: en genetisk modi-
ficeret organisme som defineret i artikel 2, nr. 2, i direktiv
2001/18/EF, bortset fra organismer, som er frembragt ved hjalp
af de teknikker til genetisk modifikation, der er navnt i bilag I B
til direktiv 2001/18/EF

6) »genetisk modificerede fodevarer«: fodevarer, der indeholder, bestér
af eller er fremstillet af GMO'er

7) »genetisk modificerede foderstoffer«: foderstoffer, der indeholder,
bestér af eller er fremstillet af GMO'er
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VM2

8) »genetisk modificeret organisme til fodevarebrug«: en GMO, der
kan anvendes som en fodevare eller som udgangsmateriale til frem-
stilling af fodevarer

9) »genetisk modificeret organisme til foderbrug«: en GMO, der kan
anvendes som foder eller som udgangsmateriale til fremstilling af
foder

10) »fremstillet af genetisk modificerede organismer«: helt eller delvis
afledt af GMO'er, men som hverken indeholder eller bestar af
GMO'er

11) »kontrolprove«: GMO'en eller dennes genetiske materiale (positiv
preve) og foreldreorganismen eller dennes genetiske materiale, som
er blevet anvendt til den genetiske modifikation (negativ prove)

12) »konventionelt modstykke«: en tilsvarende fedevare eller et tilsva-
rende foderstof, som er fremstillet uden brug af genetisk modifika-
tion, og hvis sikre brug er veldokumenteret

13) »ingrediens«: ingrediens som omhandlet i artikel 6, stk. 4, 1 direktiv
2000/13/EF

14) »markedsforing«: besiddelse af fedevarer eller foder med henblik
pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden overdragelse, som
finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distri-
butionen og andre former for overdragelse

15) »ferdigpakket fodevare«: en vare, der udbydes til salg, bestdende af
en fodevare og den emballage, denne blev pakket i, inden det blev
udbudt til salg, uanset om emballagen omslutter produktet helt eller
kun delvis, men forudsat at indholdet ikke kan endres, uden at
emballagen abnes eller andres

16) »storkekkener«: etablissementer som omhandlet i artikel 1 i direktiv
2001/13/EF.

KAPITEL II
GENETISK MODIFICEREDE FODEVARER

Afdeling 1

Godkendelse og overvagning

Artikel 3

Anvendelsesomride
1. Denne afdeling omfatter:
a) GMO'er til fodevarebrug
b) fedevarer, der indeholder eller bestar af GMO'er
c) fodevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er

fremstillet af GMO'er.

2.  Foranstaltninger, der har til formal at endre ikke vesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som fastsatter,
hvorvidt bestemte fodevarer er omfattet af anvendelsesomradet for
denne afdeling, vedtages om nedvendigt efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 35, stk. 3.
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Artikel 4

Krav

1. De 1 artikel 3, stk. 1, omhandlede fodevarer ma ikke:

a) have negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljoet

b) vildlede forbrugeren

c) afvige fra de fodevarer, som de er bestemt til erstatte, i et sadant
omfang, at de ved normal indtagelse vil vere erneringsmeessigt
ufordelagtige for forbrugeren.

2. Det er forbudt til fodevarebrug at markedsfore en i artikel 3, stk. 1,
omhandlet GMO, medmindre den er omfattet af en tilladelse meddelt i
overensstemmelse med denne afdeling, og de relevante vilkar i tilla-
delsen overholdes.

3. Der gives ikke tilladelse til en i artikel 3, stk. 1, omhandlet GMO
til fodevarebrug eller fodevarer, medmindre ansggeren pa beherig vis og
fyldestgorende dokumenterer, at organismen opfylder betingelserne i
stk. 1 1 denne artikel.

4.  Den i stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:

a) en GMO og fedevarer, der indeholder eller bestér af den pageldende
GMO, samt fodevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredi-
enser, der er fremstillet af den pagaldende GMO, eller

b) fedevarer, der er fremstillet af en GMO, samt fodevarer, der er frem-
stillet af eller indeholder den pagzldende fodevare, eller

c) en ingrediens, der er fremstillet af en GMO, samt fodevarer, der
indeholder den pageldende ingrediens.

5. En beslutning, hvorefter en ansegning om tilladelse, som
omhandlet i stk. 2, afslas eller imedekommes, eller en beslutning, hvor-
efter en tilladelse forlenges, @ndres, suspenderes eller tilbagekaldes,
kan kun traeffes pa det grundlag og under overholdelse af de procedurer,
der er fastsat i denne forordning.

6.  Den, der soger om en tilladelse som omhandlet i stk. 2, og — efter
tilladelsens meddelelse — tilladelsens indehaver eller dennes repraesen-
tant skal vare etableret inden for Fallesskabet.

7. En tilladelse meddelt i henhold til naervaerende forordning bererer
ikke direktiv 2002/53/EF, direktiv 2002/55/EF og direktiv 68/193/EQF.

Artikel 5
Ansegning om tilladelse
1. En ansegning om den i artikel 4, stk. 2, omhandlede tilladelse
indgives i overensstemmelse med felgende bestemmelser.

2. Ansegningen sendes til den nationale kompetente myndighed i en
medlemsstat.

a) Den nationale kompetente myndighed

i) bekreefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest 14 dage
efter modtagelsen at sende en skriftlig bekreftelse til ansegeren.
I bekraeftelsen anfores datoen for ansegningens modtagelse

i) underretter straks Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet (i
det folgende benavnt »Fadevaresikkerhedsautoriteten«), og

iii) stiller ansegningen og alle supplerende oplysninger fra ansggeren
til rddighed for Fedevaresikkerhedsautoriteten.

b) Fedevaresikkerhedsautoriteten
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i) underretter straks de evrige medlemsstater og Kommissionen om
ansegningen og giver dem adgang til ansegningen og alle supple-
rende oplysninger fra ansegeren

i) offentligger det i stk. 3, litra 1), nevnte resumé af ansegningen.
3. Ansegningen skal vedlegges folgende:
a) ansegerens navn og adresse

b) betegnelsen for fodevaren og dens specifikationer, herunder den/de
anvendte transformationsbegivenhed(er)

c) hvis det er relevant, oplysninger med henblik pad overholdelsen af
bilag II til Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen
om den biologiske mangfoldighed (i det felgende benavnt »Carta-
gena-protokollen«)

d) hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af produktions- og
fremstillingsmetoden

e) en kopi af de undersogelser, der er foretaget, herunder uathangige,
fagligt evaluerede undersogelser, nér sddanne foreligger, og af andet
foreliggende materiale, der kan dokumentere, at fodevaren lever op
til de krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1

f) enten en analyse understottet af relevante oplysninger og data som
dokumentation for, at fedevarens karakteristika ikke adskiller sig fra
dem, der kendetegner dens konventionelle modstykke med hensyn til
de accepterede graenser for naturlige variationer i de pageldende
karakteristika og til de i artikel 13, stk. 2, litra a), fastsatte kriterier,
eller et forslag til maerkning af fedevaren i henhold til artikel 13, stk.
2, litra a), og artikel 13, stk. 3

g) enten en begrundet udtalelse om, at fedevaren ikke giver anledning
til etiske eller religiose betenkeligheder, eller et forslag til merkning
af fodevaren i henhold til artikel 13, stk. 2, litra b)

h) hvis det er relevant, betingelserne for markedsforingen af fodevaren
eller af de fedevarer, der fremstilles heraf, herunder serlige vilkér
med hensyn til anvendelse og héndtering

i) metoder til pavisning, preveudtagning (herunder henvisninger til ek-
sisterende officielle eller standardiserede preveudtagningsmetoder)
og identifikation af transformationsbegivenheden og, hvis det er rele-
vant, til pavisning og identifikation af transformationsbegivenheden i
fodevaren og/eller i de fodevarer, der fremstilles heraf

j) prover af fadevaren og kontrolprever, samt oplysninger om, hvor der
er adgang til referencematerialet

k) hvis det er relevant, et forslag til overvagning af anvendelsen til
konsum af fedevaren efter markedsforingen

1) et resumé af ansegningen i et standardiseret format.

4.  Safremt der indsendes en ansegning vedrerende en GMO til fode-
varebrug, forstas de i stk. 3 indeholdte henvisninger til »fedevarer« som
henvisninger til fodevarer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
den GMO, hvorom der er indsendt en ansegning.

5. Safremt ansegningen vedrerer GMOQ'er eller fodevarer, der inde-
holder eller bestar af GMO'er, skal ansegningen endvidere vedlaegges:

a) en komplet teknisk dokumentation med de oplysninger, som kreves
tilvejebragt, jf. bilag III og IV til direktiv 2001/18/EF, samt oplys-
ninger og konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i
henhold til principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF eller,
safremt der er givet tilladelse til markedsferingen af GMO'en i
henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, en kopi af den beslutning,
hvorved tilladelsen meddeles
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b) en overvagningsplan for de miljomaessige konsekvenser, jf. bilag VII
til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens
varighed; dette tidsrum kan vere forskelligt fra den foreslaede
gyldighedsperiode for tilladelsen.

I sa fald finder artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF ikke anvendelse.

6.  Safremt ansegningen vedrerer et stof, hvis anvendelse og markeds-
foring ifelge andre bestemmelser i fellesskabslovgivningen er betinget
af, at det er opfert pa en fortegnelse over registrerede eller tilladte
stoffer — hvorved andre stoffer udelukkes — skal dette fremgé af
ansegningen, ligesom det skal angives, hvilken status det pageldende
stof har 1 henhold til den relevante lovgivning.

7. Kommissionen fastsetter efter forudgaende hering af Fodevaresik-
kerhedsautoriteten og efter proceduren i artikel 35, stk. 2, gennemforel-
sesbestemmelser til denne artikel, herunder regler for, hvordan en
ansegning udarbejdes og indgives.

8. Inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse,
offentligger Fadevaresikkerhedsautoriteten en detaljeret vejledning for at
hjelpe ansegeren med at udarbejde og indgive ansegningen.

Artikel 6

Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelser

1. Nar Fadevaresikkerhedsautoriteten afgiver udtalelse, bestraeber den
sig pa at overholde en tidsfrist pa seks maneder fra modtagelsen af en
gyldig ansegning. Tidsfristen forleenges, hvis Fedevaresikkerhedsauto-
riteten ensker supplerende oplysninger fra ansegeren, jf. stk. 2.

2. Fodevaresikkerhedsautoriteten eller en national kompetent
myndighed gennem Fodevaresikkerhedsautoriteten kan om nedvendigt
anmode anspgeren om at afgive supplerende oplysninger til anseg-
ningen inden for en bestemt tidsfrist.

3. Fodevaresikkerhedsautoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen
af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om de oplysninger og dokumenter, ansegeren har
indgivet, er i overensstemmelse med de i artikel 5 anferte og at
undersege, om fodevaren er i overensstemmelse med de krav, der
er fastsat i artikel 4, stk. 1

b) eventuelt at anmode den relevante fadevaremyndighed i en medlems-
stat om at foretage en sikkerhedsvurdering af fodevaren i overens-
stemmelse med artikel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002

c) eventuelt at anmode den kompetente myndighed, der er udpeget i
henhold til artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, om at udfere en miljo-
risikovurdering; hvis ansegningen imidlertid vedrerer GMO'er, der
skal anvendes som frg eller andet planteformeringsmateriale,
anmoder Fodevaresikkerhedsautoriteten en national kompetent
myndighed om at udfere miljerisikovurderingen

d) at fremsende de i artikel 5, stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplys-
ninger til det i artikel 32 anforte EF-referencelaboratorium. EF-refe-
rencelaboratoriet afprever og validerer den pavisnings- og identifika-
tionsmetode, som foreslds af ansegeren

e) som led i kontrollen med anvendelsen af artikel 13, stk. 2, litra a), at
undersgge de oplysninger og data, som ansggeren har indgivet som
dokumentation for, at fodevarens karakteristika ikke adskiller sig fra
dem, der kendetegner dens konventionelle modstykke med hensyn til
de accepterede greenser for naturlige variationer i de pageldende
karakteristika.

4.  Safremt ansegningen vedrerer GMO'er eller fodevarer, der inde-
holder eller bestir af GMO'er, galder de miljosikkerhedskrav, som er
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fastsat i direktiv 2001/18/EF, for evalueringen med henblik pa at sikre,
at der er truffet alle fornedne foranstaltninger til forebyggelse af de
skadelige konsekvenser for menneskers og dyrs helbred og for
miljoet, som en udsatning af GMO'er métte have. Som led i evalue-
ringen af anmodningerne om markedsfering af produkter, der bestar af
eller indeholder GMO'er, skal den nationale kompetente myndighed som
defineret i direktiv 2001/18/EF, der udpeges af hver enkelt medlemsstat
til dette formal, heres af Fodevaresikkerhedsautoriteten. De kompetente
myndigheder har tre maneder efter datoen for modtagelsen af anmod-
ningen til at udtale sig.

5. Afgives der positiv udtalelse, hvorefter fadevaren kan tillades, skal
udtalelsen ligeledes indeholde folgende oplysninger:

a) anseggerens navn og adresse
b) fedevarens betegnelse og dens specifikationer

¢) hvis det er relevant, de oplysninger som kraeves i bilag II til Carta-
gena-protokollen

d) forslaget til merkning af fodevaren og/eller fodevarer fremstillet
heraf

e) hvis det er relevant, de betingelser eller begransninger, der skal
knyttes til markedsferingen, og/eller szrlig betingelser eller restrik-
tioner for anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvag-
ning efter markedsferingen, baseret pa udfaldet af risikovurderingen,
og i forbindelse med GMO'er eller fodevarer, der indeholder eller
bestar af GMO'er, betingelser for beskyttelse af bestemte ekosyste-
mer/miljo- og/eller geografiske omrader

f) en metode wvalideret af EF referencelaboratoriet til pavisning,
herunder preveudtagning, identifikation af transformationsbegiven-
heden og, hvis det er relevant, til pavisning og identifikation af
transformationsbegivenheden i fadevaren og/eller de fodevarer, der
fremstilles heraf; angivelse af, hvor der er adgang til relevant refe-
rencemateriale

g) hvis det er relevant, den i artikel 5, stk. 5, litra b), omhandlede
overvagningsplan.

6.  Fadevaresikkerhedsautoriteten sender sin udtalelse til Kommissi-
onen, medlemsstaterne og ansegeren sammen med en rapport, der
beskriver dens vurdering af fedevaren, og med en begrundelse for udta-
lelsen samt de oplysninger, som dens udtalelse bygger pa, herunder
udtalelserne fra de kompetente myndigheder, nar disse er hert i over-
ensstemmelse med stk. 4.

7.  Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstemmelse
med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter
forst at have udeladt de oplysninger, der i overensstemmelse med
artikel 30 i denne forordning er angivet som fortrolige. Enhver kan
fremsette sine bemarkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggorelsen.

Artikel 7
Tilladelse

1. Inden tre méaneder efter modtagelsen af Feodevaresikkerhedsauto-
ritetens udtalelse foreleegger Kommissionen et udkast til beslutning
vedrerende ansegningen for den i artikel 35 omhandlede komité, idet
der tages hensyn til Fadevaresikkerhedsautoritetens udtalelse, relevante
bestemmelser i fallesskabslovgivningen og andre legitime forhold af
relevans for den pagaldende sag. Safremt udkastet til beslutning ikke
er 1 overensstemmelse med Fedevaresikkerhedsautoritetens udtalelse,
redegor Kommissionen for &rsagerne til afvigelsen.
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2. Et udkast til beslutning, hvorefter der kan gives tilladelse, skal
indeholde de i artikel 6, stk. 5, anforte oplysninger, navnet pa indeha-
veren af tilladelsen og, hvis det er relevant, den entydige identifikation,
der er tildelt GMQO'en, som omhandlet i forordning (EF) nr. 1830/2003.

3.  Den endelig beslutning vedrerende ansegningen vedtages efter
proceduren i artikel 35, stk. 2.

4.  Kommissionen giver straks ansegeren meddelelse om den trufne
beslutning og offentligger detaljerede oplysninger om beslutningen i
Den Europeeiske Unions Tidende.

5. En tilladelse, som er meddelt efter proceduren i nerverende
forordning, er gyldig i hele Feallesskabet i ti ar og forlenges som
anfort i artikel 11. Den tilladte fodevare indferes i det register, der er
omhandlet i artikel 28. De enkelte indfersler i registret skal angive
datoen for tilladelsens meddelelse og indeholde de i stk. 2 omhandlede
oplysninger.

6.  En tilladelse i henhold til bestemmelserne i denne afdeling bererer
ikke andre fwllesskabsbestemmelser, der regulerer anvendelsen og
markedsforingen af stoffer, som kun ma anvendes, safremt de er
opfort pd en fortegnelse over registrerede eller tilladte stoffer —
hvorved andre stoffer udelukkes.

7.  Meddelelsen af en tilladelse indskraenker ikke det privatretlige og
strafferetlige ansvar, som lederen af en fedevarevirksomhed har for den
pagaeldende fodevare.

8. Henvisninger i del A og D i direktiv 2001/18/EF til GMO'er, der
er tilladt i henhold til del C i navnte direktiv, anses for ligeledes at
finde anvendelse pa GMO'er, der er tilladt i henhold til denne forord-
ning.

Artikel 8

Eksisterende produkters status

1.  Produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afde-
ling, og som er blevet lovligt markedsfort i Fellesskabet inden den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse, kan uanset artikel 4, stk.
2, fortsat markedsfores, anvendes og forarbejdes, séfremt folgende
betingelser er opfyldt:

a) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet markedsfort i henhold
til direktiv 90/220/EQF inden ikrafttraedelsen af forordning (EF) nr.
258/97 eller i henhold til bestemmelserne i forordning (EF) nr.
258/97, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsferingen af de
pageldende produkter, senest seks maneder efter den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse, meddele Kommissi-
onen, pa hvilken dato produkterne forst blev markedsfort i Felles-
skabet

b) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet lovligt markedsfort i
Fellesskabet, men som ikke er omhandlet i litra a), skal de ledere,
der er ansvarlige for markedsforingen af de pagaldende produkter,
senest seks maneder efter den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, meddele Kommissionen, at produkterne er
blevet markedsfort i Feallesskabet inden den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse.

2. Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal, hvis det er rele-
vant, ledsages af de i artikel 5, stk. 3 og 5, anferte oplysninger, som
Kommissionen fremsender til Fodevaresikkerhedsautoriteten og
medlemsstaterne.  Fodevaresikkerhedsautoriteten — fremsender de i
artikel 5, stk. 3, litra 1) og j), omhandlede oplysninger til EF-reference-
laboratoriet. EF-referencelaboratoriet underseger og validerer den pavis-
nings- og identifikationsmetode, som foreslas af ansegeren.
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3. Senest et ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, og efter at det er verificeret, at alle de kraevede oplysninger
er blevet indgivet og gennemgéet, indfores de pagaeldende produkter i
registret. De enkelte indfersler i registret omfatter de oplysninger, der er
anfort i artikel 7, stk. 2, hvis det er relevant, og angiver den dato, hvor
de pageldende produkter forst blev markedsfort, hvis det drejer sig om
de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

4. Inden ni ar efter den dato, hvor de produkter, der er omhandlet i
stk. 1, litra a), forst blev markedsfort, men under ingen omstendigheder
inden tre ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsferingen, indgive en
ansegning i henhold til artikel 11, som finder tilsvarende anvendelse.

Inden tre ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsforingen af de
produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra b), indgive en ansegning i
henhold til artikel 11, som finder tilsvarende anvendelse.

5. De i stk. 1 navnte produkter og fedevarer, der indeholder et
sadant produkt eller er fremstillet af et sddant produkt, er omfattet af
bestemmelserne i denne forordning, sarlig artikel 9, 10 og 34, som
finder tilsvarende anvendelse.

6.  Hvis den i stk. 1 og 2 omhandlede meddelelse og de ledsagende
oplysninger ikke er indgivet inden for den angivne frist eller anses for
urigtige, eller hvis der ikke er indgivet en ansegning, som kravet i stk.
4 inden for den angivne frist, vedtager Kommissionen efter proceduren i
artikel 35, stk. 2, en foranstaltning, hvorefter det pagaeldende produkt
eller produkter, der hidrerer fra det, skal treekkes tilbage fra markedet. I
en sadan foranstaltning kan der fastsettes en begraenset tidsfrist, inden
for hvilken eksisterende lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.

7. 1 de tilfaelde, hvor tilladelserne ikke meddeles til en bestemt inde-
haver, skal den leder, der indferer, fremstiller eller forarbejder de
produkter, der er omhandlet i denne artikel, indgive oplysningerne
eller ansggningen til Kommissionen.

8. De narmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

Artikel 9

Overvagning

1. Nar der er givet en tilladelse i henhold til denne forordning, er
indehaveren af tilladelsen og de bererte parter forpligtet til at overholde
de betingelser eller begransninger, der er fastsat i tilladelsen, og skal
navnlig sikre, at produkter, der ikke er omfattet af tilladelsen, ikke
markedsfores som fodevarer eller foderstoffer. Safremt indehaveren af
tilladelsen er palagt et krav om overvagning som anfert i artikel 5, stk.
3, litra k), og/eller artikel 5, stk. 5, litra b), pahviler det indehaveren af
tilladelsen at sikre, at den udferes, og at indgive rapporter til Kommis-
sionen i overensstemmelse med tilladelsens vilkar. De navnte overvag-
ningsrapporter gores tilgeengelige for offentligheden efter at de oplys-
ninger, der er angivet som fortrolige i overensstemmelse med artikel 30,
er udeladt.

2. Hvis indehaveren af tilladelsen ensker vilkarene for tilladelsen
@ndret, indsender indehaveren af tilladelsen en ansegning i overens-
stemmelse med artikel 5, stk. 2. Artikel 5, 6 og 7 finder tilsvarende
anvendelse.

3. Indehaveren af tilladelsen skal straks give Kommissionen medde-
lelse om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der
kunne have indflydelse pa evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen
af fedevaren. Det pahviler navnlig indehaveren af tilladelsen at infor-
mere Kommissionen om eventuelle forbud eller begrensninger, der er
palagt af myndighederne i et tredjeland, hvor fedevaren markedsferes.
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4.  Kommissionen stiller straks ansegerens oplysninger til rddighed
for Fadevaresikkerhedsautoriteten og medlemsstaterne.

Artikel 10

ZEndring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelser

1. Fedevaresikkerhedsautoriteten fremsaetter — pa eget initiativ eller
efter anmodning fra en medlemsstat eller fra Kommissionen — en
udtalelse om, hvorvidt en tilladelse vedrerende et produkt, som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, fortsat opfylder betingelserne i denne
forordning. Den fremsender straks udtalelsen til Kommissionen, indeha-
veren af tilladelsen og medlemsstaterne. Fodevaresikkerhedsautoriteten
offentligger 1 overensstemmelse med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger, der i
denne forordnings artikel 30 er angivet som fortrolige. Enhver kan
fremseette sine bemarkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggorelsen.

2. Kommissionen gennemgéar Fodevaresikkerhedsautoritetens udta-
lelse sa hurtigt som muligt. Alle nedvendige foranstaltninger treeffes i
henhold til artikel 34. Hvis det er relevant, andres, suspenderes eller
tilbagekaldes tilladelsen efter proceduren i artikel 7.

3. Artikel 5, stk. 2, artikel 6 og 7 finder tilsvarende anvendelse.

Artikel 11

Forlengelse af tilladelser

1. Tilladelser meddelt i henhold til denne forordning kan forlaenges
for ti ar ad gangen, ved at indehaveren af tilladelsen, senest et ar for den
udleber, indsender en ansegning til Kommissionen.

2. Ansggningen skal vedlaegges folgende:
a) en kopi af markedsforingstilladelsen

b) en rapport over resultaterne af overvdgningen, hvis en sadan ifelge
tilladelsen skal finde sted

c) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med hensyn til
evalueringen af sikkerheden i forbindelse med fodevarens anvendelse
og til den risiko, fedevaren udger for forbrugeren eller miljoet

d) hvis det er relevant, et forslag til @ndring eller supplering af de
betingelser, der er knyttet til den oprindelige tilladelse, herunder
betingelser vedrerende den fremtidige overvagning.

3. Artikel 5, stk. 2, artikel 6 og 7 finder tilsvarende anvendelse.

4.  Safremt der ikke inden tilladelsens udleb er truffet nogen beslut-
ning om at forleenge tilladelsen, og dette skyldes forhold, der ikke kan
tilskrives indehaveren af tilladelsen, forleenges tilladelsen for produktet
automatisk, indtil der treeffes en beslutning.

5. Kommissionen kan efter forudgéende horing af Fedevaresikker-
hedsautoriteten og efter proceduren i artikel 35, stk. 2, fastsette
gennemforelsesbestemmelser til denne artikel, herunder bestemmelser
om, hvordan en ansegning udarbejdes og indgives.

6.  Fadevaresikkerhedsautoriteten offentligger en detaljeret vejledning
for at hjelpe ansegeren med at udarbejde og indgive ansegningen.
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Afdeling 2
Mzrkning

Artikel 12

Anvendelsesomrade

1. Denne afdeling finder anvendelse pa fedevarer, der som sadanne
leveres til den endelige forbruger eller storkekkener i Fallesskabet og
som:

a) indeholder eller bestar af GMOQ'er, eller

b) er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af
GMOQ'er.

2.  Bestemmelserne i denne afdeling finder ikke anvendelse pa fode-
varer, hvis indhold af materiale, der indeholder, bestar af eller er frem-
stillet af GMO'er, ikke overstiger 0,9 % af hver enkelt fodevareingre-
diens eller fodevarer, der bestar af en enkelt ingrediens, forudsat at
forekomsten heraf er utilsigtet eller teknisk uundgéelig.

3. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er utilsigtet eller
teknisk uundgaelig, skal lederne af fedevarevirksomheder over for de
kompetente myndigheder kunne fremlagge tilfredsstillende dokumenta-
tion for, at de har truffet de fornedne forholdsregler for at undga, at
sadant materiale forekommer.

4.  Foranstaltninger, der har til formél at @ndre ikke-vesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som fastsatter
passende lavere terskelvaerdier, navnlig for fedevarer, der indeholder
eller bestar af GMOer, eller tager hensyn til videnskabelige og tekno-
logiske fremskridt, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 35, stk. 3.

Artikel 13

Mearkningskrav

1. Fedevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afde-
ling, er undergivet folgende serlige merkningskrav, uden at det bererer
fellesskabslovgivningens evrige krav til merkning af fedevarer:

a) Nar en fodevare bestar af mere end én ingrediens, skal ordene »gene-
tisk modificeret« eller »fremstillet af genetisk modificeret [ingredi-
ensens navn]« fremgéd af den i artikel 6 1 direktiv 2000/13/EF
omhandlede ingrediensliste, idet ordene anfores i en parentes umid-
delbart efter navnet pa den pagaeldende ingrediens.

b) Hvis ingrediensen er angivet med betegnelsen pa en kategori, skal
ordene »indeholder genetisk modificeret [organismens navn]« eller
»indeholder [ingrediensens navn] fremstillet af genetisk modificeret
[organismens navn]« fremga af ingredienslisten.

¢) Nar der ikke er nogen ingrediensliste, skal ordene »genetisk modi-
ficeret« eller »fremstillet af genetisk modificeret [organismens
navn]« klart fremgd af merkningen.

d) De oplysninger, der er omhandlet i litra a) og b), kan fremgé af en
fodnote til ingredienslisten. De anfores i sa fald med mindst samme
skriftstorrelse som den, der er anvendt i ingredienslisten. Hvis der
ikke findes nogen ingrediensliste, skal de klart fremga af maerk-
ningen.

e) For fadevarer, der udbydes til salg til den endelige forbruger uden
indpakning eller i sma ferdigpakninger, hvis sterste flade har et areal
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pa under 10 cm?, skal de oplysninger, der kraeves i henhold til dette
stykke, anfores enten pa eller i umiddelbar forbindelse med udstil-
lingen af fodevaren eller p4 emballagen pé varig og synlig méade med
en skrift, der er tilstrekkelig stor til, at den let kan leses og iden-
tificeres.

2. Ud over de krav til markningen, der er fastsat i stk. 1, skal merk-
ningen tillige angive de eventuelle karakteristika eller egenskaber, som
er angivet i tilladelsen, safremt:

a) Fedevaren er forskellig fra sit konventionelle modstykke for s& vidt
angar folgende karakteristika eller egenskaber:

1) sammensgtning

ii) neeringsvaerdi eller ern@ringsmaessige virkninger
iii) patenkt anvendelse af fodevaren
iv) indvirkning pa visse befolkningsgruppers sundhed.

b) Fedevaren kan give anledning til etiske eller religiose betankelig-
heder.

3. Maerkningen af fodevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet
for denne afdeling, og som ikke har et konventionelt modstykke, skal —
ud over de i stk. 1 stillede krav og som angivet i tilladelsen — inde-
holde relevante oplysninger om den pageldende fodevares art og karak-
teristika.

Artikel 14

Gennemforelsesforanstaltninger

1. Felgende foranstaltninger kan vedtages af Kommissionen:

— de foranstaltninger, der er nedvendige for, at lederne opfylder de
krav, der stilles af de i artikel 12, stk. 3, navnte kompetente
myndigheder

— de foranstaltninger, der er nedvendige for, at lederne overholder
markningskravene i artikel 13

— serlige regler vedrerende de oplysninger, som skal gives af stor-
kokkener, der leverer mad til den endelige forbruger. I betragtning af
den sarlige situation, der geelder for storkekkener, kan sddanne
regler indebare en tilpasning af markningskravene i artikel 13,
stk. 1, litra e).

Disse foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-veasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 35, stk. 3.

2. Desuden kan der efter forskriftsproceduren i artikel 35, stk. 2,
vedtages detaljerede regler med henblik pa at fremme en ensartet anven-
delse af artikel 13.
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KAPITEL III
GENETISK MODIFICEREDE FODERSTOFFER

Afdeling 1

Godkendelse og overvagning

Artikel 15

Anvendelsesomrade

1.  Denne afdeling omfatter:

a) GMO'er til foderbrug

b) foderstoffer, der indeholder eller bestar af GMO'er
c¢) foderstoffer fremstillet af GMO'er.

2.  Foranstaltninger, der har til formal at @ndre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som fastsatter,
hvorvidt en fodertype er omfattet af anvendelsesomradet for denne afde-
ling, vedtages om nedvendigt efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 35, stk. 3.

Artikel 16

Krav

1. De i artikel 15, stk. 1, omhandlede foderstoffer ma ikke:

a) have negative folger for menneskers eller dyrs sundhed eller for
miljoet

b) vildlede brugeren

c) skade eller vildlede forbrugeren ved at @ndre de serlige kendetegn
for animalske produkter

d) afvige fra de foderstoffer, som de er bestemt til at erstatte, i et sadant
omfang, at de ved normal indtagelse vil vare ernzringsmassigt
ufordelagtige for dyr eller mennesker.

2.  Det er forbudt at markedsfore, anvende eller fremstille et i
artikel 15, stk. 1, omhandlet produkt, medmindre det er omfattet af en
tilladelse, meddelt i overensstemmelse med denne afdeling, og de rele-
vante vilkar i tilladelsen overholdes.

3.  Der gives ikke tilladelse til et i artikel 15, stk. 1, omhandlet
produkt, medmindre ansggeren pa beherig vis og fyldestgerende doku-
menterer, at det opfylder betingelserne i stk. 1.

4.  Den i stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:

a) en GMO og foderstoffer, der indeholder eller bestir af den pageel-
dende GMO, samt foderstoffer, der er fremstillet af den pageldende
GMO, eller

b) foderstoffer, der er fremstillet af en GMO, samt foderstoffer, der er
fremstillet af eller indeholder det pageldende foderstof.

5. En beslutning, hvorefter en ansegning om tilladelse, som
omhandlet i stk. 2, afslas eller imedekommes, eller en beslutning, hvor-
efter en tilladelse forleenges, @ndres, suspenderes eller tilbagekaldes,
kan kun traeffes pa det grundlag og under overholdelse af de procedurer,
der er fastsat i denne forordning.
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6.  Den, der soger om en tilladelse som omhandlet i stk. 2, og — efter
tilladelsens meddelelse — tilladelsens indehaver eller dennes repraesen-
tant skal vare etableret inden for Fallesskabet.

7.  En tilladelse meddelt i henhold til neerverende forordning bererer
ikke direktiv 2002/53/EF, direktiv 2002/55/EF og direktiv 68/193/EQF.

Artikel 17

Anseogning om tilladelse

1.  En ansegning om den i artikel 16, stk. 2, omhandlede tilladelse
indgives i overensstemmelse med felgende bestemmelser.

2. Ansegningen sendes til den nationale kompetente myndighed i en
medlemsstat.

a) Den nationale kompetente myndighed

i) bekreefter, at den har modtaget ansegningen, ved senest 14 dage
efter modtagelsen at sende en skriftlig bekreftelse til ansegeren.
I bekreeftelsen anfores datoen for ansegningens modtagelse

il) underretter straks Fodevaresikkerhedsautoriteten, og

iii) stiller ansegningen og alle supplerende oplysninger fra ansggeren
til rddighed for Fedevaresikkerhedsautoriteten.

b) Fedevaresikkerhedsautoriteten

1) underretter straks de evrige medlemsstater og Kommissionen om
anseggningen og giver dem adgang til ansegningen og alle supple-
rende oplysninger fra ansegeren

i) offentligger det i stk. 3, litra 1), neevnte resumé af anseggningen.
3. Ansegningen skal vedlegges folgende:
a) ansegerens navn og adresse

b) betegnelsen for foderstoffet og dets specifikationer, herunder den/de
anvendte transformationsbegivenhed(er)

c¢) hvis det er relevant, oplysninger med henblik pa overholdelsen af
bilag 1II til Cartagena-protokollen

d) hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af produktions- og
fremstillingsmetoden for samt den patenkte anvendelse af foder-
stoffet

e) en kopi af de undersogelser, der er foretaget, herunder uathaengige,
fagligt evaluerede undersogelser, nér sddanne foreligger, og af andet
tilgaengeligt materiale, der kan dokumentere, at foderstoffet lever op
til de krav, der er fastsat i artikel 16, stk. 1, og navnlig for sa vidt
angar foderstoffer, der herer under anvendelsesomradet for direktiv
82/471/EQF, de oplysninger, der kraves i henhold til Radets direktiv
83/228/EQF af 18. april 1983 om fastsattelse af retningslinjer for
vurdering af visse produkter, der anvendes i foderstoffer (1)

f) enten en analyse, understottet af relevante oplysninger og data, som
dokumentation for, at foderstoffets karakteristika ikke adskiller sig
fra dem, der kendetegner dets konventionelle modstykke, med
hensyn til de accepterede granser for naturlige variationer i de
pageldende karakteristika og til de i artikel 25, stk. 2, litra c), fast-
satte kriterier, eller et forslag til merkning af foderstoffet i henhold
til artikel 25, stk. 2, litra ¢), og artikel 25, stk. 3

g) enten en begrundet udtalelse om, at foderstoffet ikke giver anledning
til etiske eller religiose betenkeligheder, eller et forslag til merkning
af foderstoffet i henhold til artikel 25, stk. 2, litra d)

(') EFT L 126 af 13.5.1983, s. 23.
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h) hvis det er relevant, betingelserne for markedsferingen af foder-
stoffet, herunder sarlige vilkdr med hensyn til anvendelse og héand-
tering

i) metoder til pavisning, preveudtagning (herunder henvisninger til ek-
sisterende officielle eller standardiserede preveudtagningsmetoder)
og identifikation af transformationsbegivenheden og, hvis det er rele-
vant, til pavisning og identifikation af transformationsbegivenheden i
foderstoffet og/eller i det foderstof, som er fremstillet heraf

j) prever af foderstoffet og kontrolprever samt oplysninger om, hvor
der er adgang til referencematerialet

k) hvis det er relevant, et forslag til overvagning af anvendelsen af
foderstofferne efter markedsforingen

) et resumé af ansegningen i et standardiseret format.

4.  Séafremt der indsendes en ansegning vedrerende en GMO til foder-
brug, forstds de i stk. 3 indeholdte henvisninger til »foderstoffer« som
henvisninger til foder, der indeholder, bestdr af eller er fremstillet af
GMO'en, hvorom der er indsendt en ansggning.

5. Safremt ansegningen vedrerer GMO'er og foderstoffer, der inde-
holder eller bestar af GMO'er, skal ansegningen endvidere vedlaegges:

a) en komplet teknisk dokumentation med de oplysninger, som kraves,
jf. bilag III og IV til direktiv 2001/18/EF, samt oplysninger og
konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til
principperne i bilag II til direktiv 2001/18/EF eller, safremt der er
givet tilladelse til markedsforingen af GMO'en i henhold til del C i
direktiv 2001/18/EF, en kopi af den beslutning, hvorved tilladelsen
meddeles

b) en overvagningsplan for de miljomaessige konsekvenser, jf. bilag VII
til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens
tidsmaessige udstrekning; dette tidsrum kan vaere forskelligt fra den
foresldede gyldighedsperiode for tilladelsen.

I sa fald finder artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF ikke anvendelse.

6.  Safremt ansegningen vedrerer et stof, hvis anvendelse og markeds-
foring ifelge andre bestemmelser i fellesskabslovgivningen er betinget
af, at det er opfert pa en fortegnelse over registrerede eller tilladte
stoffer — hvorved andre stoffer udelukkes — skal dette fremga af
ansegningen, ligesom det skal angives, hvilken status det pagzldende
stof har i henhold til den relevante lovgivning.

7.  Kommissionen fastsetter efter forudgaende hering af Fodevaresik-
kerhedsautoriteten og efter proceduren i artikel 35, stk. 2, gennemforel-
sesbestemmelser til denne artikel, herunder regler for, hvordan en
ansegning udarbejdes og indgives.

8. Inden den dato, for hvilken denne forordning finder anvendelse,
offentligger Fadevaresikkerhedsautoriteten en detaljeret vejledning for at
hjelpe ansegeren med at udarbejde og indgive ansegningen.

Artikel 18

Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelser

1. Nar Foadevaresikkerhedsautoriteten afgiver udtalelse, bestraeber den
sig pa at overholde en tidsfrist pad seks maneder fra modtagelsen af en
gyldig ansegning. Tidsfristen forleenges, hvis Fodevaresikkerhedsauto-
riteten ensker supplerende oplysninger fra ansegeren, jf. stk. 2.

2. Fodevaresikkerhedsautoriteten eller en national kompetent
myndighed kan gennem Fedevaresikkerhedsautoriteten om nedvendigt
anmode ansegeren om at afgive supplerende oplysninger til anseg-
ningen inden for en bestemt tidsfrist.
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3. Fedevaresikkerhedsautoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen
af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om de oplysninger og dokumenter, ansegeren har
indgivet, er i overensstemmelse med artikel 17, og at undersoge
om foderstoffet er i overensstemmelse med de krav, der er fastsat i
artikel 16, stk. 1

b) eventuelt at anmode den relevante fodermyndighed i en medlemsstat
om at foretage en sikkerhedsvurdering af foderstoffet i henhold til
artikel 36 i forordning (EF) nr. 178/2002

¢) eventuelt at anmode den kompetente myndighed, der er udpeget i
henhold til artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, om at udfere en milje-
risikovurdering; hvis ansegningen imidlertid vedrerer GMO'er, der
skal anvendes som fro eller andet planteformeringsmateriale,
anmoder Fodevaresikkerhedsautoriteten en national kompetent
myndighed om at udfere miljarisikovurderingen

d) at fremsende de i artikel 17, stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplys-
ninger til EF-referencelaboratoriet. EF-referencelaboratoriet afprever
og validerer den pavisnings- og identifikationsmetode, som foreslas
af ansegeren

e) som led i kontrollen med anvendelsen af artikel 25, stk. 2, litra c), at
undersege de oplysninger og data, som ansegeren har indgivet som
dokumentation for, at karakteristika ved foderstoffet ikke adskiller
sig fra dem, der kendetegner dets konventionelle modstykke, nér
henses til de accepterede granser for naturlige variationer i de
pageldende karakteristika.

4.  Séfremt ansegningen vedrerer GMO'er og foderstoffer, som bestar
af eller indeholder GMO'er, gzlder de miljesikkerhedskrav, som er
fastsat i direktiv 2001/18/EF, for evalueringen med henblik pd at
sikre, at der er truffet alle fornedne foranstaltninger til forebyggelse af
de skadelige konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed og for
miljoet, som en udsetning af GMO'er métte have. Som led i evalue-
ringen af anmodningerne om markedsfering af produkter, der bestar af
eller indeholder GMQ'er, skal den nationale kompetente myndighed som
defineret i direktiv 2001/18/EF, der udpeges af hver enkelt medlemsstat
til dette formal, heres af Fadevaresikkerhedsautoriteten. De kompetente
myndigheder har tre méaneder efter datoen for modtagelsen af anmod-
ningen til at udtale sig.

5. Afgives der positiv udtalelse om at tillade foderstoffet, skal udta-
lelsen ligeledes indeholde folgende oplysninger:

a) anseggerens navn og adresse
b) betegnelsen for foderstoffet og dets specifikationer

c¢) hvis det er relevant, de oplysninger som kraeves i bilag II til Carta-
gena-protokollen

d) forslaget til meerkning af foderstoffet

e) hvis det er relevant, de betingelser eller begransninger, der skal
knyttes til markedsforingen og/eller sarlige betingelser eller
begransninger for anvendelsen og handteringen, herunder krav om
overvagning efter markedsforingen, alt efter udfaldet af risikovurde-
ringen, og i forbindelse med GMO'er eller foderstoffer, der inde-
holder eller bestar af GMO'er, betingelser for beskyttelse af bestemte
okosystemer/miljo- og/eller geografiske omrader

f) en metode valideret af EF-referencelaboratoriet til pavisning,
herunder preveudtagning, identifikation af transformationsbegiven-
heden og, hvis det er relevant, til pavisning og identifikation af
transformationsbegivenheden i1 foderstoffet og/eller i det foderstof,
der er fremstillet heraf, angivelse af, hvor der er adgang til relevant
referencemateriale
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g) hvis det er relevant, den i artikel 17, stk. 5, litra b), omhandlede
overvagningsplan.

6.  Fadevaresikkerhedsautoriteten sender udtalelsen til Kommissionen,
medlemsstaterne og ansggeren sammen med en rapport, der beskriver
dens vurdering af foderstoffet, og med en begrundelse for udtalelsen
samt de oplysninger, som dens udtalelse bygger pa, herunder udtalelser
fra de kompetente myndigheder, nar disse er hert i overensstemmelse
med stk. 4.

7.  Fedevaresikkerhedsautoriteten offentligger i overensstemmelse
med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF) nr. 178/2002 udtalelsen efter
forst at have udeladt de oplysninger, der i overensstemmelse med
artikel 30 i denne forordning er angivet som fortrolige. Enhver kan
fremsatte sine bemarkninger til Kommissionen senest 30 dage efter
offentliggarelsen.

Artikel 19
Tilladelse

1.  Inden tre méaneder efter modtagelsen af Feodevaresikkerhedsauto-
ritetens udtalelse foreleegger Kommissionen et udkast til beslutning
vedrerende ansggningen for den i artikel 35 omhandlede komité, idet
der tages hensyn til Fodevaresikkerhedsautoritetens udtalelse, relevante
bestemmelser i fallesskabslovgivningen og andre legitime forhold af
relevans for den pagaldende sag. Safremt udkastet til beslutning ikke
er 1 overensstemmelse med Fedevaresikkerhedsautoritetens udtalelse,
redegor Kommissionen for arsagerne til afvigelsen.

2. Et udkast til beslutning, hvorefter der kan gives tilladelse, skal
indeholde de i artikel 18, stk. 5, anferte oplysninger, navnet pa indeha-
veren af tilladelsen og, hvis det er relevant, den entydige identifikator,
der er tildelt GMQO'en, som omhandlet i forordning (EF) nr. 1830/2003.

3.  Den endelig beslutning vedrerende ansegningen vedtages efter
proceduren i artikel 35, stk. 2.

4. Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om den trufne
beslutning og offentligger detaljerede oplysninger om beslutningen i
Den Europceiske Unions Tidende.

5. En tilladelse, som er meddelt efter proceduren i narvarende
forordning, er gyldig i hele Fellesskabet 1 ti &r og forlenges som
anfort i artikel 23. Det tilladte foderstof indferes i det register, der er
omhandlet i artikel 28. De enkelte indfersler i registret skal angive
datoen for tilladelsens meddelelse og indeholde de i stk. 2 omhandlede
oplysninger.

6.  En tilladelse i henhold til bestemmelserne i denne afdeling bererer
ikke andre fallesskabsbestemmelser, der regulerer anvendelsen og
markedsforingen af stoffer, som kun ma anvendes, safremt de er
opfort pd en fortegnelse over registrerede eller tilladte stoffer —
hvorved andre stoffer udelukkes.

7. Meddelelsen af en tilladelse indskraenker ikke det privatretlige og
strafferetlige ansvar som lederen af en foderstofvirksomhed har for det
pageldende foderstof.

8. Henvisninger i del A og D i direktiv 2001/18/EF til GMO'er, der
er tilladt i henhold til del C i nevnte direktiv, anses for ligeledes at
finde anvendelse pa GMO'er, der er tilladt i henhold til denne forord-
ning.
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Artikel 20

Eksisterende produkters status

1. Produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afde-
ling, og som er blevet lovligt markedsfort i Fellesskabet inden den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse, kan uanset artikel 16,
stk. 2, fortsat markedsferes, anvendes og forarbejdes, safremt folgende
betingelser er opfyldt:

a) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet tilladt i henhold til
direktiv 90/220/EQF eller 2001/18/EF, herunder til brug som foder, i
henhold til direktiv 82/471/EQF, og som er fremstillet af GMO'er,
eller i henhold til direktiv 70/524/EQF, og som indeholder, bestar af
eller er fremstillet af GMO'er, skal de ledere, der er ansvarlige for
markedsforingen af de pagaeldende produkter, senest seks maneder
efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse,
meddele Kommissionen, pa hvilken dato produkterne forst blev
markedsfort i Faellesskabet

b) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet lovligt markedsfort i
Fellesskabet, men som ikke er omhandlet i litra a), skal de ledere,
der er ansvarlige for markedsforingen i Fellesskabet af de pagal-
dende produkter, senest seks maneder efter den dato, fra hvilken
denne forordning finder anvendelse, meddele Kommissionen, at
produkterne er blevet markedsfort i Fallesskabet inden den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse.

2. Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal, hvis det er rele-
vant, ledsages af de i artikel 17, stk. 3 og 5, anforte oplysninger og
prover, som Kommissionen fremsender til Fedevaresikkerhedsautori-
teten og medlemsstaterne. Fodevaresikkerhedsautoriteten fremsender de
i artikel 17, stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplysninger til EF-refe-
rencelaboratoriet. EF-referencelaboratoriet underseger og validerer den
pévisnings- og identifikationsmetode, som foreslas af ansegeren.

3. Senest et ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse, og efter at det er verificeret, at alle de kreevede oplysninger
er blevet indgivet og gennemgaet, indfores de pageldende produkter i
registret. De enkelte indforsler i registret omfatter de oplysninger, der er
anfort 1 artikel 19, stk. 2, hvis det er relevant, og angiver den dato, hvor
de pageldende produkter forst blev markedsfert, hvis det drejer sig om
de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

4. Inden ni ar efter den dato, hvor de produkter, der er omhandlet i
stk. 1, litra a), forst blev markedsfort, men under ingen omstendigheder
inden tre ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsferingen, indgive en
ansegning i henhold til artikel 23, som finder tilsvarende anvendelse.

Inden tre ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, skal de ledere, der er ansvarlige for markedsferingen af de
produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra b), indgive en ansegning i
henhold til artikel 23, som finder tilsvarende anvendelse.

5. De i stk. 1 nevnte produkter og foder, der indeholder et sadant
produkt eller er fremstillet af et sadant produkt, er omfattet af bestem-
melserne i denne forordning, sarlig artikel 21, 22 og 34, som finder
tilsvarende anvendelse.

6.  Hvis den i stk. 1 og 2 omhandlede meddelelse og de ledsagende
oplysninger ikke er indgivet inden for den angivne frist eller anses at
veere urigtige, eller hvis der ikke er indgivet en ansegning som kraevet i
stk. 4 inden for den angivne frist, vedtager Kommissionen efter proce-
duren i artikel 35, stk. 2, en foranstaltning, hvorefter det pagaldende
produkt eller produkter, der hidrerer fra det, skal traekkes tilbage fra
markedet. I en sddan foranstaltning kan der fastsattes en begrenset
tidsfrist, inden for hvilken eksisterende lagerbeholdninger af produktet
kan opbruges.
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7. 1 de tilfaelde, hvor tilladelserne ikke meddeles til en bestemt inde-
haver, skal den leder, der indferer, fremstiller eller forarbejder
produkter, som omhandlet i denne artikel, indgive oplysningerne eller
ansegningen til Kommissionen.

8. De narmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel
vedtages efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

Artikel 21

Overviagning

1. Nar der er givet en tilladelse i henhold til denne forordning, er
indehaveren af tilladelsen og de berarte parter forpligtet til at overholde
de betingelser eller begransninger, der er fastsat i tilladelsen, og skal
navnlig sikre, at produkter, der ikke er omfattet af tilladelsen, ikke
markedsfores som fedevarer eller foderstoffer. Safremt indehaveren af
tilladelsen er palagt et krav om overvégning, som anfert i artikel 17, stk.
3, litra k), og/eller artikel 17, stk. 5, litra b), pahviler det indehaveren af
tilladelsen at sikre, at den udferes, og at indgive rapporter til Kommis-
sionen i overensstemmelse med tilladelsens vilkér. De navnte overvag-
ningsrapporter gores tilgengelige for offentligheden efter at de oplys-
ninger, der er angivet som fortrolige i overensstemmelse med artikel 30,
er udeladt.

2. Hvis indehaveren af tilladelsen ensker vilkarene for tilladelsen
@ndret, indsender indehaveren af tilladelsen en ansegning i overens-
stemmelse med artikel 17, stk. 2. Artikel 17, 18 og 19 finder tilsvarende
anvendelse.

3. Indehaveren af tilladelsen skal straks give Kommissionen medde-
lelse om eventuelle nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der
kunne have indflydelse pa evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen
af foderstoffet. Det pahviler navnlig indehaveren af tilladelsen at infor-
mere Kommissionen om eventuelle forbud eller begrensninger, der er
pélagt af myndighederne i et tredjeland, hvor foderstoffet markedsfores.

4. Kommissionen stiller straks ansegerens oplysninger til radighed
for Fodevaresikkerhedsautoriteten og medlemsstaterne.

Artikel 22

ZEndring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelser

1. Fedevaresikkerhedsautoriteten fremsatter — pa eget initiativ eller
efter anmodning fra en medlemsstat eller fra Kommissionen — en
udtalelse om, hvorvidt en tilladelse vedrerende et produkt som
omhandlet i artikel 15, stk. 1, fortsat opfylder betingelserne i denne
forordning. Den fremsender straks udtalelsen til Kommissionen, indeha-
veren af tilladelsen og medlemsstaterne. Fodevaresikkerhedsautoriteten
offentligger 1 overensstemmelse med artikel 38, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002 udtalelsen efter forst at have udeladt de oplysninger, der i
artikel 30 er angivet som fortrolige. Enhver kan fremsatte sine bemerk-
ninger til Kommissionen senest 30 dage efter offentliggerelsen.

2. Kommissionen gennemgéar Fedevaresikkerhedsautoritetens udta-
lelse s& hurtigt som muligt. Alle nedvendige foranstaltninger treffes i
henhold til artikel 34. Hvis det er relevant, e@ndres, suspenderes eller
tilbagekaldes tilladelsen efter proceduren i artikel 19.

3. Artikel 17, stk. 2, artikel 18 og 19 finder tilsvarende anvendelse.



2003R1829 — DA — 10.04.2008 — 002.001 — 27

Artikel 23

Forlaengelse af tilladelser

1. Tilladelser i henhold til denne forordning kan forlenges for ti ar
ad gangen, ved at indehaveren af tilladelsen, senest et ar for tilladelsens
udleb, indsender en ansegning til Kommissionen.

2. Ansggningen skal vedlaegges folgende oplysninger og dokumenter:
a) en kopi af markedsferingstilladelsen

b) en rapport over resultaterne af overvagningen, hvis en sadan ifelge
tilladelsen skal finde sted

c) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med hensyn til
evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen af foderstoffet og til
den risiko, foderstoffet udger for dyr, mennesker eller miljoet

d) hvis det er relevant, et forslag til endring eller supplering af de
betingelser, der er knyttet til den oprindelige tilladelse, herunder
betingelser vedrorende den fremtidige overvagning.

3. Artikel 17, stk. 2, artikel 18 og 19 finder tilsvarende anvendelse.

4.  Safremt der ikke inden tilladelsens udleb er truffet nogen beslut-
ning om at forlenge tilladelsen, og dette skyldes forhold, der ikke kan
tilskrives indehaveren af tilladelsen, forleenges tilladelsen for produktet
automatisk, indtil der treeffes en beslutning.

5. Kommissionen kan efter hering af Fedevaresikkerhedsautoriteten
og efter proceduren i artikel 35, stk. 2, fastsette gennemforelsesbestem-
melser til denne artikel, herunder bestemmelser om, hvordan en anseg-
ning udarbejdes og indgives.

6.  Fodevaresikkerhedsautoriteten offentligger en detaljeret vejledning
for at hjelpe ansegeren med at udarbejde og indgive ansegningen.

Afdeling 2
Mezrkning

Artikel 24

Anvendelsesomrade

1. Denne afdeling finder anvendelse pa de i artikel 15, stk. 1,
omhandlede foderstoffer.

2. Bestemmelserne i denne afdeling finder ikke anvendelse péa foder-
stoffer, hvis indehold af materiale, der indeholder, bestér af eller er
fremstillet af GMO'er, ikke overstiger 0,9 % af foderstoffet eller af
hvert af de foderstoffer, som det bestar af, forudsat at forekomsten
heraf er utilsigtet eller teknisk uundgéelig.

3. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er utilsigtet eller
teknisk uundgéelig, skal lederne af foderstofvirksomheder over for de
kompetente myndigheder kunne fremlaegge tilfredsstillende dokumenta-
tion for, at de har truffet de fornedne forholdsregler for at undga, at
sadant materiale forekommer.

4.  Foranstaltninger, der har til formél at endre ikke-vesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som fastsatter
passende lavere terskelvaerdier, navnlig for foderstoffer, der indeholder
eller bestar af GMOQ'er, eller tager hensyn til videnskabelige eller tekno-
logiske fremskridt, vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i
artikel 35, stk. 3.
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Artikel 25

Mearkningskrav

1.  Foderstoffer, som omhandlet i artikel 15, stk. 1, er undergivet
folgende seerlige markningskrav, uden at dette berorer faellesskabslov-
givningens ovrige krav til merkning af foderstoffer.

2. De i artikel 15, stk. 1, omhandlede foderstoffer ma ikke markeds-
fores, medmindre de nedenfor angivne oplysninger er anfort i et ledsa-
gedokument eller i givet fald pa indpakningen, pa containeren eller pa
den vedhaftede etikette, pa en sddan made, at de er klart synlige, er
letleselige og ikke kan slettes.

Folgende regler galder for hvert foderstof, som et specifikt foderstof
bestar af:

a) for dei 15, stk. 1, litra a) og b), omhandlede foderstoffer skal ordene
»genetisk modificeret [organismens navn]« anferes i en parentes
umiddelbart efter det specifikke navn pa det padgeldende foderstof.

Alternativt kan ordene anfores i en fodnote til foderstoflisten. Den
trykkes med mindst samme skriftstorrelse som den, der er anvendt i
foderstoflisten

b) for de i artikel 15, stk. 1, litra ¢), omhandlede foderstoffer skal
ordene »fremstillet af genetisk modificeret [organismens navn]«
anfores i en parentes umiddelbart efter det specifikke navn pa det
pageldende foderstof.

Alternativt kan ordene anfores i en fodnote til foderstoflisten. Den
trykkes med mindst samme skriftstorrelse som den, der er anvendt i
foderstoflisten

c) som angivet i tilladelsen, de karakteristika — sdsom de nedenfor
anforte — for de 1 artikel 15, stk. 1, omhandlede foderstoffer, som
er forskellige fra deres konventionelle modstykkes karakteristika:

1) sammens&tning
il) ernaringsmaessige egenskaber
iii) patenkt anvendelse
iv) indvirkning pa sundheden for visse dyrearter eller dyrekategorier

d) som angivet i tilladelsen, eventuelle karakteristika eller egenskaber,
néar foderet kan give anledning til etiske eller religiose betenkelig-
heder.

3. Maerkningen af foderstoffer eller de ledsagende dokumenter til
foderstoffer, der er omfattet af anvendelsesomréadet for denne afdeling,
og som ikke har et konventionelt modstykke, skal — ud over de i stk. 2,
litra a) og b), stillede krav og som angivet i tilladelsen — indeholde
relevante oplysninger om det pagaldende foderstofs art og karakteri-
stika.

VM2
Artikel 26

Gennemforelsesforanstaltninger

1.  Folgende foranstaltninger kan vedtages af Kommissionen:

— de foranstaltninger, der er nedvendige for, at lederne opfylder de
krav, der stilles af de i artikel 24, stk. 3, navnte kompetente
myndigheder

— de foranstaltninger, der er nedvendige for, at lederne overholder
merkningskravene i artikel 25.
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Disse foranstaltninger, der har til formél at endre ikke-vasentlige
bestemmelser i denne forordning, herunder ved at supplere den,
vedtages efter forskriftsproceduren med kontrol i artikel 35, stk. 3.

2. Desuden kan der efter forskriftsproceduren i artikel 35, stk. 2,
vedtages detaljerede regler med henblik pa at fremme en ensartet anven-
delse af artikel 25.

KAPITEL IV
FALLES BESTEMMELSER

Artikel 27

Produkter der bade forventes anvendt som fedevarer og som foder

1. Ved produkter, der bade forventes anvendt som fedevarer og
foder, indgives en enkelt ansegning i henhold til artikel 5 og 17, og
Fodevaresikkerhedsautoriteten afgiver en enkelt udtalelse, og der
vedtages en enkelt fellesskabsbeslutning.

2. Fodevaresikkerhedsautoriteten overvejer, om der ber indgives en
ansegning om tilladelse, bdde som fodevare og som foder.

Artikel 28

Fzllesskabsregister

1. Kommissionen opretter og forer et fallesskabsregister over gene-
tisk modificerede fodevarer og foderstoffer, i det folgende benavnt
»registret«.

2. Registret skal vare offentligt tilgeengeligt.

Artikel 29
Aktindsigt

1. Ansegningen om tilladelse, supplerende oplysninger fra ansegeren,
udtalelser fra de kompetente myndigheder udpeget i overensstemmelse
med artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, overvagningsrapporter og oplys-
ninger fra indehaveren af tilladelsen gores tilgeengelige for offentlig-
heden, dog med undtagelse af fortrolige oplysninger.

2. Fedevaresikkerhedsautoriteten skal anvende principperne i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1049/2001 af 30. maj 2001
om aktindsigt i Europa-Parlamentets, Radets og Kommissionens doku-
menter (1), nar den behandler ansegninger om aktindsigt i dokumenter,
som Fadevaresikkerhedsautoriteten ligger inde med.

3. Medlemsstaterne behandler ansegninger om adgang til doku-
menter, som modtages i henhold til denne forordning, i overensstem-
melse med artikel 5 i forordning (EF) nr. 1049/2001.

Artikel 30

Fortrolige oplysninger

1. Ansegeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der skal afgives i
henhold til denne forordning, han ensker behandlet som fortrolige, fordi
videregivelse kan skade hans konkurrencemassige stilling markbart.

(') EFT L 145 af 31.5.2001, s. 43.
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Der vedlaegges i sa fald dokumentation, hvis rigtighed skal kunne efter-
proves.

2. Kommissionen afger efter heoring af ansegeren, hvilke oplysninger
der skal anses som fortrolige, jf. dog stk. 3, og giver ansggeren medde-
lelse om sin beslutning.

3. Felgende oplysninger anses ikke for at vaere fortrolige:

a) navnet pa og sammensatningen af de GMO'er, fodevarer og foder-
stoffer, som er omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, og,
hvis det er relevant, angivelse af substrater og mikroorganismer

b) den generelle beskrivelse af GMO'en samt navnet og adressen pa
indehaveren af tilladelsen

c) de fysisk-kemiske og biologiske karakteristika af de GMO'er, fode-
varer og foderstoffer, som omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15,
stk. 1

d) de virkninger, som de GMO'er, fodevarer og foderstoffer, som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, har pa menneskers
og dyrs sundhed og pé miljoet

e) de virkninger, som de GMO'er, fodevarer og foderstoffer, som
omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1, har pa animalske
produkters karakteristika og disses erneringsmassige egenskaber

f) metoder til pavisning, herunder proveudtagning og identifikation af
transformationsbegivenheden og i givet fald til pavisning og identi-
fikation af transformationsbegivenheden i fodevaren og/eller foder-
stoffet, som omhandlet i artikel 3, stk. 1, og artikel 15, stk. 1

g) oplysninger om affaldshandtering og kriseberedskab.

4. Uanset bestemmelserne i stk. 2 udleverer Fadevaresikkerhedsauto-
riteten pd anmodning alle de oplysninger, den er i besiddelse af, til
Kommissionen og medlemsstaterne.

5. Anvendelse af pavisningsmetoder samt reproduktion af reference-
materiale i henhold til artikel 5, stk. 3, og artikel 17, stk. 3, med det
formal at anvende denne forordning pa GMO'er, fodevarer eller foder-
stoffer, som en ansegning vedrerer, er ikke begranset af udevelse af
intellektuelle ejendomsrettigheder eller pd anden méde.

6.  Kommissionen, Fadevaresikkerhedsautoriteten og medlemsstaterne
treeffer de foranstaltninger, som er nedvendige for at sikre en passende
fortrolighed i forbindelse med de oplysninger, som de har modtaget i
henhold til denne forordning, medmindre omstendighederne geor det
pakraevet at offentliggere oplysningerne af hensyn til beskyttelsen af
menneskers og dyrs sundhed og af miljoet.

7.  Hvis en anseger treekker eller har trukket sin ansegning tilbage,
anser Fodevaresikkerhedsautoriteten, Kommissionen og medlemsstaterne
alle produktions- og forretningsoplysninger, herunder oplysninger om
forskning og udvikling samt oplysninger, hvor Kommissionen og anse-
geren er uenige om deres fortrolige karakter, som fortrolige.

Artikel 31
Databeskyttelse

De videnskabelige data og andre oplysninger, der i henhold til
artikel 5, stk. 3 og 5, og artikel 17, stk. 3 og 5, skal vaere indeholdt i
ansegningen, ma i ti ar efter datoen for tilladelsens meddelelse ikke
anvendes til fordel for en anden anseger, medmindre den anden
anseger har indgéet en aftale med tilladelsens indehaver om at métte
anvende disse data og oplysninger.

Ved udlebet af dette tidsrum pé ti &r kan Fedevaresikkerhedsautoriteten
til fordel for en anden anseger anvende alle eller nogle af resultaterne af
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den evaluering, som den har foretaget af de videnskabelige data og
oplysninger i ansegningen, sifremt ansegeren kan pavise, at den fode-
vare eller det foderstof, hvortil han seger om tilladelse, i alt vasentligt
svarer til en fadevare eller et foderstof, der allerede er tilladt i henhold
til denne forordning.

Artikel 32

EF-referencelaboratoriet

Bilaget indeholder bestemmelser om EF-referencelaboratoriet og dets
opgaver og hverv.

Nationale referencelaboratorier kan oprettes efter proceduren i
artikel 35, stk. 2.

Ansegere om tilladelse til genetisk modificerede fodevarer og foder-
stoffer bidrager til at daekke omkostningerne ved de opgaver, der
udferes af EF-referencelaboratoriet og Det Europaiske Net af GMO-
laboratorier, der navnes i bilaget.

Ansegernes bidrag ma ikke overstige udgifterne til validering af pavis-
ningsmetoderne.

De narmere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel og til bilaget
vedtages efter forskriftsproceduren i artikel 35, stk. 2.

Foranstaltninger, der har til formél at endre ikke-vaesentlige bestem-
melser i denne forordning, og som tilpasser bilaget, vedtages efter for-
skriftsproceduren med kontrol i artikel 35, stk. 3.

Artikel 33

Heoring af Den Europwiske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi

1. Kommissionen kan, pa eget initiativ eller pa anmodning af en
medlemsstat, here Den Europziske Gruppe vedrerende Etik inden for
Naturvidenskab og Ny Teknologi eller ethvert andet relevant organ
oprettet af Kommissionen, for at fi en udtalelse om etiske spergsmal.

2. Kommissionen serger for, at disse udtalelser geres offentligt
tilgeengelige.

Artikel 34

Beredskabsforanstaltninger

Hvis det er abenbart, at produkter, som er tilladt ved denne forordning,
eller er i overensstemmelse hermed, ma formodes at udgere en alvorlig
risiko for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljeet, eller hvis der
pa baggrund af en udtalelse fra Fadevaresikkerhedsautoriteten i henhold
til artikel 10 eller artikel 22, opstar et behov for omgaende at suspendere
eller endre en tilladelse, treeffes der foranstaltninger efter procedurerne i
artikel 53 og 54 i forordning (EF) nr. 178/2002.

Artikel 35
Udvalg
1. Kommissionen bistas af Den Staende Komité for Fedevarekaden

og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/2002, i
det folgende benavnt komitéen.
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2. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Perioden 1 artikel 5, stk. 6, i afgarelse 1999/468/EF, fastsattes til tre
maneder.

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel Sa, stk. 1-4, og
artikel 7 1 afgerelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

Artikel 36
Fornyet administrativ prevelse
Beslutter Fadevaresikkerhedsautoriteten at handle, eller undlader den at
handle i overensstemmelse med sine befejelser i henhold til denne
forordning, kan Kommissionen pa eget initiativ eller pA anmodning af

en medlemsstat eller en person, der er umiddelbart og individuelt berort,
tage en sdadan beslutning eller undladelse op til fornyet behandling.

Med henblik herpa foreleegges sagen for Kommissionen inden for en
frist af to méaneder at regne fra den dag, da den berorte part fik
kendskab til den pagzldende beslutning eller passivitet.

Kommissionen treffer afgerelse inden for to méneder og kan i givet
fald kreve, at Fodevaresikkerhedsautoriteten tilbagekalder sin beslutning
eller afhjelper sin passivitet.

Artikel 37
Ophzvelse
Folgende forordninger ophaves med virkning fra anvendelsesdatoen for
denne forordning:
— forordning (EF) nr. 1139/98
— forordning (EF) nr. 49/2000
— forordning (EF) nr. 50/2000.

Artikel 38
Andring af forordning (EF) nr. 258/97

I forordning (EF) nr. 258/97 foretages folgende @ndringer med virkning
fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

1) Folgende bestemmelser udgar:
— Artikel 1, stk. 2, litra a) og b)
— Artikel 3, stk. 2, andet afsnit, og artikel 3, stk. 3
— Artikel 8, stk. 1, litra d)
— Artikel 9.
2) Artikel 3, stk. 4, forste punktum, affattes saledes:

»4.  Uanset stk. 2 anvendes proceduren i artikel 5 pa de levneds-
midler eller levnedsmiddelingredienser, der er omhandlet i
artikel 1, stk. 2, litra d) og e), og som pa baggrund af de tilgeengelige
og almindeligt anerkendte videnskabelige oplysninger eller pa
baggrund af en udtalelse fra et af de i artikel 4, stk. 3, omhandlede
kompetente levnedsmiddelvurderingsorganer i alt vasentligt svarer
til eksisterende levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser med
hensyn til sammensatning, naringsverdi, metabolisme, patankt
anvendelse og indhold af uenskede stoffer.«
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Artikel 39
Zndring af direktiv 82/471/EQF

I artikel 1 i direktiv 82/471/EQF tilfojes folgende med virkning fra
anvendelsesdatoen for denne forordning:

»3.  Dette direktiv finder ikke anvendelse pa produkter, der direkte
eller indirekte fungerer som en proteinkilde, der er omfattet af anven-
delsesomradet for Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede fode-
varer og foderstoffer (*).«

(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

Artikel 40
Zndring af direktiv 2002/53/EF

I direktiv 2002/53/EF foretages folgende endringer med virkning fra
anvendelsesdatoen for denne forordning:

1))

2)

Artikel 4, stk. 5, affattes saledes:

»5.  Nar materiale af en plantesort er bestemt til anvendelse som
en fodevare henherende under artikel 3 eller som et foderstof henho-
rende under artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (*), kan plantesorten kun godkendes, hvis
den er blevet tilladt i henhold til nevnte forordning.«

(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

Artikel 7, stk. 5, affattes saledes:

»5.  Medlemsstaterne sikrer, at en sort, der er bestemt til anven-
delse i en fodevare eller i et foderstof, som defineret i artikel 2 og 3 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europaiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (*), kun godkendes, hvis
den er blevet tilladt i henhold til den relevante lovgivning.«

(*) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

Artikel 41
Zndring af direktiv 2002/55/EF

I direktiv 2002/55/EQF foretages folgende @ndringer med virkning fra
anvendelsesdatoen for denne forordning:

)

2)

Artikel 4, stk. 3, affattes saledes:

»3.  Nar materiale af en plantesort er bestemt til anvendelse som
en fodevare henherende under artikel 3 eller som et foderstof henho-
rende under artikel 15 i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. 1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (*), kan plantesorten kun godkendes, hvis
den er blevet tilladt i henhold til nevnte forordning.«

(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

Artikel 7, stk. 5, affattes saledes:



2003R1829 — DA — 10.04.2008 — 002.001 — 34

»5.  Medlemsstaterne sikrer, at en sort, der er bestemt til anven-
delse i en fodevare eller i et foderstof, som defineret i artikel 2 og 3 i
Europa-Parlamentets og Rédets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fadevarelovgivningen,
om oprettelse af Den Europeiske Fodevaresikkerhedsautoritet og om
procedurer vedrerende feodevaresikkerhed (*), kun godkendes, hvis
den er blevet tilladt i henhold til den relevante lovgivning.«

(*) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

Artikel 42
/Endring af direktiv 68/193/EQF

Artikel Sba, stk. 3, i direktiv 68/193/EQF affattes saledes med virkning
fra anvendelsesdatoen for denne forordning:

»3. a) Hvor produkter, som er fremstillet af vinformeringsmateriale,
er bestemt til anvendelse som eller i fodevarer, der er omfattet
af anvendelsesomradet for artikel 3 eller som eller i et foder-
stof, der er omfattet af anvendelsesomradet for artikel 15 i
Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
1829/2003 af 22. september 2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (*), godkendes den pageldende
druesort kun, hvis den er blevet tilladt i henhold til nevnte
forordning.

b) Medlemsstaterne sikrer, at en druesort, hvis vinformeringsma-
teriale er blevet brugt til fremstilling af produkter bestemt til
anvendelse i fodevarer eller foderstoffer i henhold til artikel 2
og 3 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr.
178/2002 af 28. januar 2002 om generelle principper og
krav i fedevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europee-
iske Fodevaresikkerhedsautoritet og om procedurer vedre-
rende fodevaresikkerhed (**), kun godkendes, hvis den er
blevet tilladt i henhold til den relevante lovgivning.«

(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.
(**) EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

Artikel 43
ZEndring af direktiv 2001/18/EF

I direktiv 2001/18/EF foretages folgende endringer med virkning fra
denne forordnings ikrafttraeden.

1) Folgende artikel indsettes:

»Artikel 12a

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uundgielig
forekomst af genetisk modificerede organismer, for hvilke der er
foretaget en gunstig risikovurdering

1. Markedsforing af GMO'er eller kombinationer af GMO'er, der
forekommer som spor i produkter, der er bestemt til direkte anven-
delse i fodevarer eller foder eller til forarbejdning, undtages fra
artikel 13-21, hvis de opfylder betingelserne i artikel 47 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer (*).

2. Denne artikel gaelder i tre ar efter den dato, fra hvilken forord-
ning (EF) nr. 1829/2003 finder anvendelse.«
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(*) EUT L 268 af 18.10.2003, s. 1.

2) Folgende artikel indsettes:

»Artikel 26a

Foranstaltninger, der skal forhindre utilsigtet forekomst af
GMO'er

1.  Medlemsstaterne kan treeffe passende foranstaltninger for at
forhindre utilsigtet forekomst af GMO'er i1 andre produkter.

2. Kommissionen indsamler og samordner oplysninger baseret pa
undersogelser pé fellesskabsniveau og nationalt plan, overvager
udviklingen i sameksistensen mellem genetisk modificerede, konven-
tionelle og ekologiske afgrader i medlemsstaterne og fastlegger
retningslinjer herfor baseret pa disse oplysninger og observationer.«

Artikel 44
Oplysninger, der skal afgives i henhold til Cartagena-protokollen

1. Kommissionen giver i henhold til artikel 11, stk. 1, eller artikel 12,
stk. 1, i Cartagena-protokollen — gennem clearinginstituttet for biosik-
kerhed — parterne meddelelse om enhver beslutning om meddelelse,
forleengelse, @ndring, suspension og tilbagekaldelse af en tilladelse til
en GMO, en fodevare eller et foderstof, som omhandlet i artikel 3, stk.
1, litra a) og b), eller artikel 15, stk. 1, litra a) eller b).

Kommissionen fremsender en kopi af disse oplysninger til det nationale
kontaktforum, safremt en part forinden har givet sekretariatet meddelelse
om, at denne ikke har adgang til clearinginstituttet for biosikkerhed.

2. Kommissionen behandler ogsd anmodninger om yderligere oplys-
ninger, som en af parterne fremsatter i henhold til artikel 11, stk. 3, i
Cartagena-protokollen, og tilvejebringer kopier af love, bestemmelser og
retningslinjer i henhold til artikel 11, stk. 5, i Cartagena-protokollen.

Artikel 45

Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter de sanktioner, der skal anvendes i tilfelde af
overtredelse af denne forordning, og treffer passende foranstaltninger
til at sikre, at sanktionerne anvendes. Sanktionerne skal vere effektive,
sta 1 rimeligt forhold til overtraedelsen og have afskrackkende virkning.
Medlemsstaterne meddeler Kommissionen disse bestemmelser senest
seks maéneder efter denne forordnings ikrafttreeden og giver straks
meddelelse om eventuelle senere @ndringer af disse.

Artikel 46

Overgangsforanstaltninger for ansegninger, mearkning og
anmeldelser

1. Ansegninger, som inden den dato, fra hvilken denne forordning
finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr.
258/97, overgér til at veere ansegninger i henhold til denne forordnings
kapitel 1II, afdeling 1, safremt den forste vurderingsrapport som
omhandlet i artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr. 258/97 endnu ikke
er blevet fremsendt til Kommissionen, samt nar der i henhold til
artikel 6, stk. 3 eller 4, i forordning (EF) nr. 258/97 kraeves en yderli-
gere vurderingsrapport. Andre ansegninger, som inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse, er indgivet i henhold til
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artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, behandles i overensstemmelse
med forordning (EF) nr. 258/97, uanset artikel 38 i narvarende forord-
ning.

2. De krav til markning, som er fastsat i narverende forordning,
finder ikke anvendelse pa produkter, hvis fremstillingsproces begyndte
for den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse, forudsat at
disse produkter er market i overensstemmelse med den lovgivning, der
gelder for dem, for den dato, fra hvilken denne forordning finder
anvendelse.

3. Anmeldelser vedrerende produkter, der omfatter anvendelse som
foder, som inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, er indgivet i henhold til artikel 13 i direktiv 2001/18/EF, overgar
til at vere ansegninger i henhold til denne forordnings kapitel III,
afdeling 1, séfremt den vurderingsrapport, der er omhandlet i
artikel 14 1 direktiv 2001/18/EF, ikke er blevet fremsendt til Kommis-
sionen.

4.  Ansegninger vedrerende de i denne forordnings artikel 15, stk. 1,
litra ¢), omhandlede produkter, som inden den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 7 i direktiv
82/471/EQF, overgar til at veere ansegninger i henhold til denne forord-
nings kapitel III, afdeling 1.

5. Ansegninger vedrorende de i denne forordnings artikel 15, stk. 1,
omhandlede produkter, som inden den dato, fra hvilken denne forord-
ning finder anvendelse, er indgivet i henhold til artikel 4 i direktiv
70/524/EQF, skal suppleres af ansggninger i henhold til denne forord-
nings kapitel III, afdeling 1.

Artikel 47

Overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uundgielig
forekomst af genetisk modificeret materiale, for hvilket der er
foretaget en gunstig risikovurdering

1. Safremt der i en fodevare eller i et foderstof forekommer mate-
riale, som indeholder, bestér af eller er fremstillet af GMO'er, og dets
andel ikke overstiger 0,5 %, er dette ikke uforeneligt med artikel 4, stk.
2, eller artikel 16, stk. 2, forudsat at

a) forekomsten er utilsigtet eller teknisk uundgaelig

b) der er afgivet en positiv udtalelse om det genetisk modificerede
materiale af den eller de relevante videnskabelige komité(er) eller
Den Europwiske Fedevaresikkerhedsautoritet inden den dato, fra
hvilken denne forordning finder anvendelse

c) ansegningen om tilladelse ikke er afslaet i henhold til relevant
feellesskabslovgivning, og

d) pavisningsmetoderne er offentligt tilgeengelige.

2. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er utilsigtet eller
teknisk uundgaelig, skal lederne af fodevare- og foderstofvirksomheder
over for de kompetente myndigheder kunne dokumentere, at de har
truffet de fornedne forholdsregler for at undgd, at sddant materiale
forekommer.

3.  Foranstaltninger, der har til formal at endre ikke-vaesentlige
bestemmelser i denne forordning ved at supplere den, og som senker
den i stk. 1 omhandlede terskelvaerdi, navnlig for GMO'er, der slges
direkte til den endelige forbruger, vedtages efter forskriftsproceduren
med kontrol i artikel 35, stk. 3.

4. Nermere gennemforelsesbestemmelser til denne artikel vedtages
efter proceduren i artikel 35, stk. 2.
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5. Denne artikel gaelder for en periode pa tre ar efter den dato, hvor
denne forordning finder anvendelse.

Artikel 48

Revision

1. Senest den 7. november 2005 udarbejder Kommissionen péa
baggrund af de indvundne erfaringer en beretning om anvendelsen af
forordningen, isar artikel 47, som sendes til Europa-Parlamentet og
Radet, eventuelt sammen med relevante forslag. Rapporten og alle
forslag geres tilgaengelige for offentligheden.

2. Uden at det bererer de nationale myndigheders befojelser over-
vager Kommissionen anvendelsen af denne forordning og dens indvirk-
ning pa menneskers og dyrs sundhed, forbrugerbeskyttelse, forbruger-
oplysning og det indre markeds funktion og fremsatter, om nedvendigt,
forslag sa tidligt som muligt.

Artikel 49
Ikrafttraedelse
Denne forordning traeder i kraft pa tyvendedagen efter offentliggerelsen
i Den Europceiske Unions Tidende.
Den anvendes fra seks méneder efter offentliggorelsen.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i
hver medlemsstat.
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vB
BILAG
EF-REFERENCELABORATORIETS OPGAVER OG HVERV
1. Det i artikel 32 naevnte EF-referencelaboratorium er Kommissionens Fealles
Forskningscenter.
M1

2. EF-referencelaboratoriet bistds ved varetagelsen af de opgaver og hverv, der
er angivet i dette bilag, af de nationale referencelaboratorier, jf. artikel 32,
som herefter betragtes som medlemmer af det konsortium, der benavnes »Det
Europaiske Net af GMO-laboratorier«.

3. EF-referencelaboratoriet har navnlig til opgave:

a) at modtage, forberede, opbevare, vedligeholde og til medlemmerne af Det
Europeiske Net af GMO-laboratorier distribuere de relevante positive og
negative kontrolprever efter forudgaende tilsagn fra disse medlemmer om,
at de vil behandle de modtagne oplysninger med den fornedne fortro-
lighed

b) at distribuere de relevante positive og negative kontrolprever til de nati-
onale referencelaboratorier, jf. artikel 33 i Europa-Parlamentets og Radets
forordning (EF) nr. 882/2004 (1), efter forudgéende tilsagn fra disse labo-
ratorier om, at de vil behandle de modtagne oplysninger med den
fornedne fortrolighed; dette berarer ikke EF-referencelaboratoriets ansvars-
omréader i henhold til samme forordnings artikel 32

c) at evaluere de data, som ansegeren har indgivet i forbindelse med anseg-
ningen om tilladelse til at markedsfore fodevaren eller foderstoffet, for at
afprove og validere metoden til proveudtagning og pévisning

d) at afpreve og validere metoden til pavisning, herunder proveudtagning og
identifikation af transformationsbegivenheden, og i givet fald til pavisning
og identifikation af transformationsbegivenheden i fedevaren eller foder-
stoffet

e) at afgive en fuldstendig evalueringsrapport til Fodevaresikkerhedsautori-
teten.

4. EF-referencelaboratoriet inddrages i forbindelse med bileggelse af tvister
vedrerende resultaterne af de opgaver, der er angivet i dette bilag, uden at
dette berarer EF-referencelaboratoriets ansvarsomrader i henhold til artikel 32
i forordning (EF) nr. 882/2004.

(") EUT L 165 af 30.4.2004, s. 1. Berigtiget i EUT L 191 af 28.5.2004, s. 1.



