L 159/4

De Europziske Fellesskabers Tidende

3.6.98

RADETS FORORDNING (EF) Nr. 1139/98
af 26. maj 1998

om obligatorisk anferelse af andre end de i direktiv 79/112/EQF foreskrevne
oplysninger pa markningen af visse levnedsmidler, der er fremstillet pa grundlag
af genetisk modificerede organismer

RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det
Europwziske Fellesskab,

under henvisning til Radets direktiv 79/112/EQF af 18.
december 1978 om tilnermelse af medlemsstaternes
lovgivning om merkning af og prasentationsmader for
levnedsmidler samt om reklame for sidanne levneds-
midler ('), serlig artikel 4, stk. 2, og

under henvisning til forslag fra Kommissionen, og

ud fra felgende betragtninger:

(1) I overensstemmelse med del C i Radets direktiv
90/220/EQF af 23. april 1990 om udsztning i
miljeet af genetisk modificerede organismer (?) er
der givet tilladelse til markedsfering af visse gene-
tisk modificerede produkter ved Kommissionens
beslutning 96/281/EF af 3. april 1996 om markeds-
foring af genetisk modificerede sojabenner
(Glycine max L)) med gget tolerance over for herbi-
cidet glyphosat, i medfer af Réadets direktiv 90/
220/EQF (%), og ved Kommissionens beslutning 97/
98/EF af 23. januar 1997 om markedsfering af
genetisk modificeret majs (Zea mays L) med
kombineret modifikation for insekticide egen-
skaber, frembragt ved Bt-endotoksin-genet, og @get
tolerance over for herbicidet ammoniumglufosinat,
i medfer af Radets direktiv 90/220/EQDF (%),

(2) der har ikke pa grundlag af direktiv 90/220/EQJF
vaeret sikkerhedsmaessige grunde til at angive pa
mearkningen af genetisk modificerede sojabenner
(Glycine max L.) og genetisk modificeret majs (Zea
mays L.), at produkterne er fremstillet ved hjalp af
genetisk modifikation;

(3) ikke-levedygtige produkter, som er fremstillet af
genetisk modificerede organismer, i det felgende
benzvnt \GMOQ’er«, er ikke omfattet af direktiv 90/
220/EQF,

(") EFT L 33 af 8. 2. 1979, s. 1. Direktivet er senest sndret ved
Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 97/4/EF (EFT L 43 af
14. 2. 1997, s. 21).

(3 EFT L 117 af 8. 5. 1990, s. 15. Direktivet er senest ndret
ved direktiv 97/35/EF (EFT L 169 af 27. 6. 1997, s. 72).

¢) EFT L 107 af 30. 4. 1996, s. 10.

() EFT L 31 af 1. 2. 1997, s. 69.

(4) nogle medlemsstater har truffet foranstaltninger til
markning af levnedsmidler og levnedsmiddelingre-
dienser, der er fremstillet af de navnte produkter;
indbyrdes afvigelser mellem disse foranstaltninger
kan hindre den frie bevaegelighed for de pagel-
dende levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser
og derved virke forstyrrende pa det indre markeds
funktion; det er derfor nedvendigt at vedtage ensar-
tede fellesskabsregler om markning af disse
produkter;

(5) Europa-Parlamentets og Réadets forordning (EF) nr.
258/97 af 27. januar 1997 om nye levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser (°) indeholder i artikel 8
saerlige supplerende maerkningskrav til sikring af
fyldestgerende oplysning af den endelige forbruger;
disse swrlige supplerende maerkningskrav gelder
ikke for levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, som har varet anvendt til konsum i nzvne-
vaerdigt omfang i Fallesskabet inden ikrafttre-
delsen af forordning (EF) nr. 258/97, og som af
denne grund ikke anses for at vere nye;

(6) for at forhindre konkurrenceforvridninger ber de
samme principper ligge til grund for reglerne for
merkning, til oplysning af den endelige forbruger,
af levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der
bestér af eller er fremstillet af GMO’er, og som er
markedsfert i henhold til en tilladelse under
direktiv 90/220/EQF inden ikrafttreedelsen af
forordning (EF) nr. 258/97, og af levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, som markedsferes efter
navnte forordnings ikrafttraeden;

(7) Kommissionens forordning (EF) nr. 1813/97 af 19.
september 1997 om obligatorisk anferelse af andre
end de i direktiv 79/112/EQDF (°) foreskrevne oplys-
ninger pa meerkningen af visse levnedsmidler, der
er fremstillet pa grundlag af genetisk modificerede
organismer, indeholder derfor generelle maerk-
ningsregler for de ovennavnte produkter;

(8) der ber snarest muligt fastsattes detaljerede, ensar-
tede fallesskabsregler for markning af de levneds-
midler, der er omfattet af forordning (EF) nr. 1813/
97,

() BFT L 43 af 14. 2. 1997, s. 1.
() BFT L 257 af 20. 9. 1997, s. 7.
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(9) pa linje med artikel 8 i forordning (EF) nr. 258/97 nelle produkter og er derfor underkastet maerk-

(10)

(11

(12)

(13)

(14)

(15)

(16)

mé det navnlig sikres, at den endelige forbruger
oplyses om eventuelle karakteristika eller ernee-
ringsmaessige egenskaber, som f.eks. sammensat-
ning, naeringsveerdi eller erneringsmaessige virk-
ninger eller patenkt anvendelse, der bevirker, at et
levnedsmiddel eller en levnedsmiddelingrediens
ikke langere svarer til allerede eksisterende
levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser;
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der er
fremstillet af genetisk modificerede sojabenner
eller af genetisk modificeret majs, og som ikke
svarer til de tilsvarende traditionelle produkter, ber
derfor underkastes maerkningskrav;

i overensstemmelse med artikel 8 i forordning (EF)
nr. 258/97 skal maerkningskravene vare baseret pa
en videnskabelig vurdering;

der ma opstilles klare mearkningsregler for de oven-
navnte produkter, hvorved der gives mulighed for
palidelig og praktisk gennemferlig officiel kontrol,
der er let at gentage; der ber udvikles videnskabe-
ligt validerede prevningsmetoder;

det ma ogsa sikres, at meerkningskravene ikke er
unedigt komplicerede, men dog tilstrekkeligt
detaljerede til, at forbrugerne far de oplysninger, de
har behov for;

pad nuvarende tidspunkt er tilstedeveerelsen i
levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser af
protein eller DNA stammende fra genetisk modifi-
kation det kriterium, der bedst opfylder de oven-
naevnte krav; denne fremgangsmade kan senere
tages op til revision i lyset af den videnskabelige
udvikling pa omradet;

tilfeeldig kontamination af levnedsmidler med
DNA eller protein fra genetisk modifikation kan
ikke udelukkes; maerkning som felge af denne
kontamination kan undgds ved at fastsatte en
teerskel for sporing af DNA og protein;

man ber pad baggrund af relevant videnskabelig
radgivning hurtigt gere sig overvejelser om, hvor-
vidt der kan fastsettes en minimumstarskel for
tilstedeveerelsen af DNA eller protein fra genetisk
modifikation og, i bekreftende fald, pa hvilket
niveau,

levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der er
fremstillet af genetisk modificerede sojabenner
(Glycine max L.) eller genetisk modificeret majs
(Zea mays L.), hvori der er DNA fra genetisk modi-
fikation til stede, svarer ikke til tilsvarende traditio-

(17)

(18)

(19)

(20)

1)

(22)

(23)

ningskrav;

protein eller DNA fra genetisk modifikation kan
vaere @delagt under de forskellige forarbejdningssta-
dier; i sa fald ber de pageldende levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, hvad markningskrav
angar, anses for at svare til tilsvarende traditionelle
produkter; de er derfor ikke underkastet meerk-
ningskrav; der ber udarbejdes en liste over sadanne
produkter;

imidlertid kan nogle forarbejdningsmetoder i givet
fald edeleegge DNA, men ikke proteiner; det kan
ikke udelukkes, at sadanne metoder kan anvendes
til levnedsmidler; levnedsmidler og levnedsmiddel-
ingredienser, som ikke indeholder DNA fra gene-
tisk modifikation, men som indeholder proteiner
fra genetisk modifikation, kan ikke anses for at
svare til tilsvarende traditionelle produkter; de ber
derfor vaere underkastet markningskrav;

ingredienslisten ber indeholde de nedvendige
oplysninger, medmindre der ikke findes en sadan
liste for det pagaldende produkt; i sa fald ber
oplysningerne klart anferes pa produktets meerk-
ning;

denne forordning griber ikke ind i de erhvervsdri-
vendes ret til pd markningen af deres produkter at
anfere andre udsagn end dem, der er fastsat i denne
forordning (som f.eks. fraver af levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, der er fremstillet af
genmodificeret soja eller majs, eller tilstedevaerelsen
af sadanne levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, hvor dette ikke kan bevises videnskabeligt,
men hvor det kan pavises pa anden made), forudsat
at sddanne udsagn er i overensstemmelse med
bestemmelserne i direktiv 79/112/EQF;

i betragtning af deres rackkevidde og konsekvenser
er de ved narvaerende forordning indferte felles-
skabsforanstaltninger ikke blot nedvendige, men
afgerende for, at de opstillede mal kan nas; disse
mal kan ikke opfyldes ved, at medlemsstaterne
handler hver for sig;

denne forordning erstatter Kommissionens forord-
ning (EF) nr. 1813/97, som derfor ber ophaves;

et udkast til denne tekst har efter proceduren i
artikel 17 i direktiv 79/112/EQF varet forelagt Den
Staende Levnedsmiddelkomité, som ikke har veeret
i stand til at afgive nogen udtalelse; efter samme
procedure har Kommissionen forelagt Radet et
forslag til de foranstaltninger, der skal treffes —
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

1. Denne forordning finder anvendelse pa levneds-
midler og levnedsmiddelingredienser, der som sadanne er
bestemt til den endelige forbruger (i det felgende
benavnt »de anferte levnedsmidler<) og som helt eller
delvis er fremstillet af:

— genetisk modificerede sojabenner omfattet af beslut-
ning 96/281/EF

— genetisk modificeret majs omfattet af beslutning 97/
98/EF.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa de
tilseetningsstoffer, aromastoffer til anvendelse i levneds-
midler og ekstraktionsmidler, til fremstilling af levneds-
midler, som navnes i artikel 2, stk. 1, i forordning (EF) nr.
258/97.

Artikel 2

1. De anferte levnedsmidler er underkastet de sarlige
supplerende markningskrav, der er fastsat i stk. 3.

2. Anferte levnedsmidler, der hverken indeholder
protein eller DNA fra genetisk modifikation, er ikke
underkastet de saerlige supplerende merkningskrav.

Der skal efter proceduren i artikel 17 i direktiv 79/
112/EQF og under hensyn til den tekniske udvikling,
udtalelse fra Den Videnskabelige Komité for Levneds-
midler og relevant videnskabelig radgivning udarbejdes en
liste over produkter, der ikke er omfattet af de sarlige
supplerende maerkningskrav.

3. De s=rlige supplerende maerkningskrav er folgende:

a) Hvis levnedsmidlet bestdr af mere end én ingrediens,
skal ordene »fremstillet af genetisk modificeret
soja »eller« fremstillet af genetisk modificeret majs«
figurere pa den i artikel 6 i direktiv 79/112/EQF
omhandlede ingrediensliste, anfert i parentes umiddel-
bart efter navnet pa den pageldende ingrediens. Disse
ord kan subsidiaert anferes i en klart synlig fodnote til

ingredienslisten, hvor der henvises til den pagzldende
ingrediens ved hjelp af en asterisk (*). Hvis en ingre-
diens allerede er anfert som vaerende fremstillet af soja
eller majs, kan ordene »fremstillet af genetisk modifi-
ceret« forkortes til »genetisk modificerets; hvis den
forkortede form bliver brugt i en fodnote, placeres
asterisken umiddelbart efter ordet »soja« eller »majs«.
Hvis begge former af ordene anvendes som fodnote,
skal det vare med en skrifttype af mindst samme
storrelse som ingredienslisten selv.

b) For produkter, for hvilke der ikke findes nogen ingre-
diensliste, skal ordene »fremstillet af genetisk modifi-
ceret soja« eller »fremstillet af genetisk modificeret
majs« figurere klart pa levnedsmidlets markning.

c) Hvis en ingrediens i overensstemmelse med artikel 6,
stk. 5, litra b), ferste afsnit, i direktiv 79/112/EQF alene
er betegnet ved navnet pa en kategori, skal denne
betegnelse suppleres med ordene »indeholder... (%), der
er fremstillet af genetisk modificeret soja/genetisk
modificeret majse, alt efter omstendighederne.

d) Huvis en ingrediens i en sammensat ingrediens er frem-
stillet af de anferte levnedsmidler, skal dette anferes pa
slutproduktets maerkning sammen med de i litra b)
anferte udsagn.

4.  Denne artikel galder med forbehold af de evrige
krav i Faellesskabets lovgivning om merkning af levneds-
midler.

Artikel 3

Kommissionens forordning (EF) nr. 1813/97 ophaves.

Artikel 4

1.  M=rkningskravene i denne forordning gelder ikke
produkter, som lovligt er fremstillet og meerket i Fealles-
skabet, eller som lovligt er indfert i Fallesskabet og bragt
i fri omsaetning inden denne forordnings ikrafttraeden.

2. Anvendelsen af artikel 2 pa produkter, der markeds-
fores med meerkning, som opfylder kravene i forordning
(EF) nr. 1813/97, og som angiver, at de indeholder gene-
tisk modificeret materiale, kan udsattes i indtil seks
maneder efter ikrafttreedelsen af denne forordning.

Artikel 5

Denne forordning treeder i kraft 90 dage efter offentlige-
relsen i De Europceiske Feellesskabers Tidende.

(") Ingrediens(er) som skal anferes narmere.
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart i hver
medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den 26. maj 1998.

Pd Rddets vegne
J. CUNNINGHAM

Formand



