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FZALLES HOLDNING (EF) Nr. 21/2003

fastlagt af Ridet den 17. marts 2003

med henblik pa vedtagelse af Europa-Parlamentets og Ridets forordning (EF) nr. .. .[2003 af ... om
sporbarhed og merkning af genetisk modificerede organismer, og sporbarhed af fodevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om @ndring af direktiv 2001/18/EF

(2003/C 113 E[02)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP.&ISKE
UNION HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske
Fellesskab, swrlig artikel 95, stk. 1,

under henvisning til forslag fra Kommissionen (!), (4)

under henvisning til udtalelse fra Det Europziske @konomiske
og Sociale Udvalg (3),

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvalget (%),
efter proceduren i traktatens artikel 251 (¥), og
ud fra felgende betragtninger:

(1) T henhold til Europa-Parlamentets og Rédets direktiv
2001/18/EF af 12. marts 2001 om udsatning i miljoet
af genetisk modificerede organismer (°) skal medlemssta-
terne treeffe foranstaltninger til at sikre sporbarhed og
meerkning af godkendte genetisk modificerede organismer
(GMO'er) pa alle stadier af markedsferingen.

(2) Afvigelser mellem medlemsstaternes love og administrative
bestemmelser om sporbarhed og meaerkning af GMO'er, der 6)
udger eller indgdr i produkter, og om sporbarhed af fode-
varer og foder, der er fremstillet af GMO'er, kan hindre
den frie bevaegelighed for disse produkter og dermed skabe
ulige og illoyale konkurrencebetingelser. En harmoniseret
feellesskabsramme for sporbarhed og mearkning af GMO'er
vil kunne bidrage til et velfungerende indre marked.

Direktiv. 2001/18/EF ber endres i overensstemmelse )
hermed.

(3) Krav om sporbarhed af GMO'er vil bdde gore det lettere at
treekke produkter tilbage fra markedet, hvis der konstateres (8)

(") EFT C 304 E af 30.10.2001, s. 327, og EFT C 331 E af 31.12.2002,
s. 308.

() EFT C 125 af 27.5.2002, s. 69.
() EFT C 278 af 14.11.2002, s. 31.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 3.7.2002 (endnu ikke offentliggjort
i EUT), Radets falles holdning af 17.3.2003 og Europa-Parlamentets
afgorelse af ... (endnu ikke offentliggjort i EUT).

() EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.

uforudsete negative virkninger for menneskers eller dyrs
sundhed eller miljget, herunder okosystemerne, og at
malrette overvigningen mod potentielle virkninger for
navnlig miljeet. Sporbarhed vil ogsd gere det lettere at
gennemfere risikostyringsforanstaltninger i overensstem-
melse med forsigtighedsprincippet.

Der ber fastsattes sporbarhedskrav for fadevarer og foder
fremstillet af GMO'er med henblik pd dels at fremme
ngjagtig meerkning af sddanne produkter i overensstem-
melse med kravene i Europa-Parlamentets og Rédets
forordning (EF) nr. .../2003 om genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer (%), saledes at det sikres, at virk-
somheder og forbrugere har adgang til nejagtige oplys-
ninger, hvorved de reelt kan udgve deres ret til frit at
valge, dels at lette kontrol og verifikation af anprisninger
pd merkningen. Der ber stilles samme sporbarhedskrav
for fedevarer og for foder, der er fremstillet af GMO'er,
for at undgd, at informationskaeden brydes, hvis slutbrugen
af et produkt endres.

Videregivelse og opbevaring af oplysninger om, at
produkter indeholder eller bestdr af GMO'er, og de enty-
dige koder for disse GMO'er pd hvert enkelt stadium i
markedsforingen heraf er en nedvendig forudsatning for
passende sporbarhed og merkning af GMO'er. Koderne
giver adgang til specifikke oplysninger om GMO'er fra et
register og befordrer identifikation, detektion og overvag-
ning heraf i overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF.

Tilsvarende er videregivelse og opbevaring af oplysninger
om, at fodevarer og foder er fremstillet af GMO'er, en
forudsatning for passende sporbarhed af produkter, der
er fremstillet af GMO'er.

Feellesskabets lovgivning om GMO'er som eller i foder ber
ogsa finde anvendelse pa foder til dyr, som ikke er bestemt
til fadevareproduktion.

For at fremme en samordnet tilgang til kontrol og tilsyn
og give virksomhederne den fornedne retssikkerhed ber
der udvikles retningslinjer for prevetagning og detektion.
Der ber tages hensyn til registre med oplysninger om
genetiske modifikationer i GMO'er, der er oprettet af
Kommissionen i overensstemmelse med artikel 31, stk.
2, 1 direktiv 2001/18/EF og artikel 29 i forordning (EF)
nr. ...[2003.

() EUTL ...
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(9) Medlemsstaterne ber fastsatte sanktioner for overtradelser
af bestemmelserne i denne forordning.

(10) Visse spor af GMO'er i produkter kan veere utilsigtede eller
teknisk uundgéelige. En sddan tilstedevaerelse af GMO'er
ber ikke udlgse merknings- og sporbarhedskrav. Det er
derfor nedvendigt at fastsette terskelverdier for materiale,
der bestar af, indeholder eller er fremstillet af GMOQ'er,
hvor forekomsten af et sddant materiale er utilsigtet eller
teknisk uundgdelig, bdde ndr markedsfering af sddanne
GMO'er er tilladt i Fellesskabet, og ndr denne utilsigtede
og teknisk uundgdelige forekomst tolereres i henhold til
artikel 47 i forordning (EF) nr. ...[2003. Det ber ogsd
fastseettes, at ndr det samlede niveau for den utilsigtede
og teknisk uundgaelige forekomst af ovennavnte materiale
i en fodevare eller et foderstof eller i en af dens bestand-
dele overstiger ovennavnte terskelvaerdi for merkning,
ber denne forekomst angives i overensstemmelse med
bestemmelserne i denne forordning og de udferlige
regler, der skal vedtages med henblik pd dens gennem-
forelse.

(11) De nedvendige foranstaltninger til gennemforelse af denne
forordning ber vedtages i overensstemmelse med Radets
afgorelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsattelse af
de naermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefo-
jelser, der tilleegges Kommissionen (?).

(12) Der ber fastlegges systemer for udvikling og tildeling af
entydige identifikatorer for GMQ'er, inden foranstaltnin-
gerne vedrgrende sporbarhed og meerkning anvendes.

(13) I denne forordning overholdes de grundlaeggende rettig-
heder og de principper, som bla. Den Europeiske
Unions charter om grundleggende rettigheder anerkender —

UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1
Formal

Denne forordning fastsetter rammebestemmelser for spor-
barhed af produkter, der bestdr af eller indeholder genetisk
modificerede organismer (GMO'er), og af fedevarer og foder
fremstillet af GMO'er med de formél at fremme nejagtig mark-
ning, overvagning af indvirkningen pd miljeet og eventuelt pd
sundheden og gennemforelse af relevante risikohdndteringsfor-
anstaltninger, herunder om nedvendigt tilbagetrackning af
produkter.

() EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23.

Artikel 2
Anvendelsesomride

1.  Denne forordning finder anvendelse pd alle stadier af
markedsferingen pa:

a) produkter, der bestér af eller indeholder GMO'er, og som er
markedsfort 1 overensstemmelse med fallesskabslovgiv-
ningen

b) fodevarer, der er fremstillet af GMO'er, og som er markeds-
fort i overensstemmelse med fellesskabslovgivningen

c) foder, der er fremstillet af GMO'er, og som er markedsfort i
overensstemmelse med fallesskabslovgivningen.

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pd human- og
veterinaermedicinske leegemidler, der er godkendt i henhold til
Rédets forordning (EQF) nr. 2309/93 (3.

Artikel 3

Definitioner

I denne forordning forstds ved:

1) »genetisk modificeret organisme« eller »\GMO«: genetisk
modificeret organisme som defineret i artikel 2, nr. 2), i
direktiv 2001/18/EF, men omfatter ikke organismer, som
er fremstillet med de teknikker til genetisk modifikation,
der er opfert i bilag I B til direktiv 2001/18/EF

2) »fremstillet af GMO'er«: helt eller delvis afledt af GMOQ'er,
men ikke indeholdende eller bestdende af GMO'er

3) »sporbarhed« muligheden for at spore GMO'er og
produkter fremstillet af GMO'er pa alle stadier af markeds-
foringen heraf gennem produktions- og distributionskaeden

4) rentydig identifikator« en simpel numerisk eller alfanume-
risk kode, som tjener til at identificere en GMO pa
grundlag af den godkendte transformationsbegivenhed,
ud fra hvilken GMO'en er udviklet, og som giver mulighed
for at indhente specifikke oplysninger vedrerende den
pagzldende GMO

5) »virksomhed«: en fysisk eller juridisk person, som markeds-
forer et produkt, eller i et hvilket som helst led i produk-
tions- og distributionskeeden enten fra en EU-medlemsstat
eller fra et tredjeland modtager et produkt, som er
markedsfort i Fellesskabet, men ikke den endelige
forbruger

(%) Rédets forordning (E@F) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastleg-
gelse af fallesskabsprocedurer for godkendelse og overvdgning af
human- og veterinermedicinske leegemidler og om oprettelse af et
europzisk agentur for legemiddelvurdering (EFT L 214 af
24.8.1993, s. 1). Andret ved Kommissionens forordning (EF)
nr. 649/98 (EFT L 88 af 24.3.1998, s. 7).
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6) »endelig forbruger<: en endelig forbruger, som ikke
anvender produktet som led i operationer eller aktiviteter
i forbindelse med en virksomhed

7) »fedevarer«: fodevarer som defineret i artikel 2 i forordning
(EF) nr. 178/2002 (1)

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

9) »foder«: foder som defineret i artikel 3, nr. 4), i forordning
(EF) nr. 178/2002

10) »markedsfering«: markedsforing som defineret i den speci-
fikke fellesskabslovgivning, hvorefter det pageldende
produkt er godkendt; i andre tilfaelde defineres markeds-
foring som i artikel 2, nr. 4), i direktiv 2001/18/EF

11) »det forste stadium i markedsferingen af et produkt« den
forste transaktion i produktions- og distributionskaden,
hvor et produkt leveres til tredjemand

12) »feerdigpakket produkt< en vare, der udbydes til salg,
bestdende af et produkt og den emballage, produktet
blev pakket i, inden det blev udbudt til salg, uanset om
emballagen omslutter produktet helt eller kun delvis, men
forudsat at indholdet ikke kan @ndres, uden at emballagen
dbnes eller @ndres.

Artikel 4

Krav til sporbarhed og merkning af produkter, der bestir
af eller indeholder GMO'er

A. Sporbarhed

1. P det forste stadium af markedsferingen af et produkt,
der bestar af eller indeholder GMO'er, herunder produkter i los
vagt, sikrer virksomhederne, at felgende oplysninger videre-
gives skriftligt til den virksomhed, som modtager produktet:

a) at det indeholder eller bestdr af GMQ'er

-

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 178/2002 af 28.
januar 2002 om generelle principper og krav i fedevarelovgiv-
ningen, om oprettelse af Den Europziske Fodevaresikkerheds-
autoritet og om procedurer vedrerende fodevaresikkerhed (EFT L
31 af 1.2.2002, s. 1).

Europa-Parlamentets og Rédets direktiv 2000/13/EF af 20. marts
2000 om indbyrdes tilnaermelse af medlemsstaternes lovgivning
om mearkning af og prasentationsmader for levnedsmidler samt
om reklame for sddanne levnedsmidler (EFT L 109 af 6.5.2000,
s. 29). Andret ved Kommissionens direktiv 2001/101/EF (EFT L
310 af 28.11.2001, s. 19).

S
N

b) den eller de entydige identifikator(er), der er tildelt de pagel-
dende GMO'er i overensstemmelse med artikel 8.

2. Pa alle efterfolgende stadier af markedsferingen af de i
stk. 1 omhandlede produkter sikrer virksomhederne, at de
oplysninger, de har modtaget i overensstemmelse med stk. 1,
videregives skriftligt til de virksomheder, der modtager produk-
terne.

3. Ttilfeelde af produkter, der bestar af eller indeholder blan-
dinger af GMO'er, og som udelukkende skal anvendes direkte
som fedevare, som foder eller til forarbejdning, kan de i stk. 1,
litra b), nevnte oplysninger erstattes af en erklering fra virk-
somheden om anvendelsen sammen med en liste over entydige
identifikatorer for samtlige de GMO'er, der er indgdet i blan-
dingen.

4. Uden at dette bergrer artikel 6, indferer virksomhederne
systemer og procedurer, der i et tidsrum pé fem &r efter hver
transaktion gor det muligt at opbevare de oplysninger, der er
omhandlet i stk. 1, 2 og 3, og fastsla, fra hvilken virksomhed
og til hvilken virksomhed de i stk. 1 omhandlede produkter er
leveret.

5. Stk. 1-4 bergrer ikke andre sarlige krav i fellesskabslov-
givningen.

B. Markning

6. I forbindelse med produkter, der bestar af eller indeholder
GMO'er, sikrer virksomhederne

a) ved ferdigpakkede produkter, der bestar af eller indeholder
GMO'er, at ordene »Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer« eller »Dette produkt indeholder
genetisk modificeret [organismens navn]« optreeder pd
meerkningen

=

ved produkter, der udbydes til den endelige forbruger uden
indpakning, at ordene »Dette produkt indeholder genetisk
modificerede organismer« eller »Dette produkt indeholder
genetisk modificeret [organismens navn]« optrader pa eller
i forbindelse med udstillingen af produktet.

Dette stykke bergrer ikke andre sarlige krav i faellesskabslov-
givningen.

C. Undtagelser

7. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pd spor af GMO'er i
produkter, hvor andelen ikke overstiger de tarskelvardier,
som fastszttes i henhold til artikel 21, stk. 2 eller 3, i direktiv
2001/18/EF og i anden specifik EF-lovgivning, under forudszt-
ning af, at disse spor af GMO'er er utilsigtede eller teknisk
uundgdelige.
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8. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pd spor af GMO'er i
produkter, der er bestemt til direkte anvendelse i fedevarer,
foder eller til forarbejdning, hvor andelen ikke overstiger de
terskelveerdier, som fastsettes for de pagaldende GMO'er i
henhold til artikel 12, 24 eller 47 i forordning (EF)
nr. ...[2003, under forudsatning af, at disse spor af GMO'er
er utilsigtede eller teknisk uundgaelige.

Artikel 5

Krav til sporbarhed for produkter til fodevarer og foder
fremstillet af GMO'er

1. Ved markedsfering af produkter fremstillet af GMO'er
sikrer virksomhederne, at felgende oplysninger videregives
skriftligt til de virksomheder, der modtager produktet:

a) angivelse af hver af de fodevareingredienser, som er frem-
stillet af GMO'er

b) angivelse af hvert af de fodermidler eller tilsaetningsstoffer,
som er fremstillet af GMO'er

¢) for produkter, for hvilke der ikke findes nogen ingrediens-
liste: angivelse af, at produktet er fremstillet af GMO'er.

2. Uden at dette bergrer artikel 6, indferer virksomhederne
systemer og procedurer, der i et tidsrum péd fem dr efter hver
transaktion ger det muligt at opbevare de oplysninger, der er
ombhandlet i stk. 1, og fastsl3, fra og til hvilken virksomhed de i
stk. 1 omhandlede produkter er leveret.

3. Stk. 1 og 2 bergrer ikke andre sarlige krav i fellesskabs-
lovgivningen.

4. Stk. 1, 2 og 3 finder ikke anvendelse pa spor af GMO'er i
produkter bestemt til fodevarer eller foder, som er fremstillet
pd grundlag af GMO'er, hvor andelen ikke overstiger de
teerskelvaerdier, som fastsettes for de péageldende GMO'er i
henhold til artikel 12, 24 eller 47 i forordning (EF)
nr. ...[2003, under forudsetning af, at disse spor af GMO'er
er utilsigtede eller teknisk uundgdelige.

Artikel 6
Undtagelser

1. I tilfelde, hvor fellesskabslovgivningen indeholder
bestemmelser om serlige identifikationssystemer, som f.eks.
partinummerering af ferdigpakkede produkter, er virksomhe-
derne ikke forpligtede til at opbevare de i artikel 4, stk. 1, 2 og
3, og artikel 5, stk. 1, omhandlede oplysninger, hvis disse
oplysninger og partinummeret klart er angivet pa emballagen,
og oplysningerne om partinumrene opbevares i det i artikel 4,
stk. 4, og artikel 5, stk. 2, nevnte tidsrum.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pd det forste stadium af
markedsferingen af et produkt eller pd primeer fremstilling
eller ompakning af et produkt.

Artikel 7
Andring af direktiv 2001/18/EF

I direktiv 2001/18/EF foretages felgende @ndringer:

1) Artikel 4, stk. 6, udgar.

2) Folgende stykke tilfojes i artikel 21:

»3.  For produkter, der er bestemt til direkte forarbejd-
ning, finder bestemmelserne i stk. 1 ikke anvendelse pa
spor af tilladte GMO'er, hvor andelen ikke overstiger
0,9 % eller lavere terskelvaerdier, som fastsattes i henhold
til bestemmelserne i artikel 30, stk. 2, forudsat at forekom-
sten er utilsigtet eller teknisk uundgéelig.«

Artikel 8
Entydige identifikatorer

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

a) inden artikel 1-7 finder anvendelse, indfgre et system til
udvikling og tildeling af entydige identifikatorer til GMO'er

b) om nedvendigt tilpasse det i litra a) navnte system.

Der skal i denne forbindelse tages hensyn til udviklingen i
internationale fora.

Artikel 9
Tilsyns- og kontrolforanstaltninger

1. Medlemsstaterne serger for, at tilsyns- og andre kontrol-
foranstaltninger, herunder prevetagning og analyse (kvalitativ
og kvantitativ) gennemfores i nedvendigt omfang for at sikre,
at denne forordning efterkommes. Tilsyns- og kontrolforanstalt-
ninger kan ogsd omfatte tilsyn og kontrol i forbindelse med
oplagring af et produkt.

2. For at fremme en samordnet tilgang til gennemforelsen af
denne artikels stk. 1 opstiller Kommissionen efter den i artikel
10, stk. 3, omhandlede procedure, inden artikel 1-7 finder
anvendelse, tekniske retningslinjer for prevetagning og analyse.
Kommissionen tager under udarbejdelsen af ovennavnte
tekniske retningslinjer hensyn til det arbejde, der udferes af
medlemsstaternes kompetente myndigheder, den komité, der
er omhandlet i artikel 58, stk. 1, i forordning (EF)
nr. 178/2002, og det EF-referencelaboratorium, der er
omhandlet i forordning (EF) nr. ...[2003.
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Artikel 10
Udvalg
1. Kommissionen bistds af det ved artikel 30 i direktiv

2001/18/EF nedsatte udvalg.

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

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

3. Nar der henvises til dette stykke, anvendes artikel 3 og 7 i
afgorelse 1999/468/EF, jf. dennes artikel 8.

4. Udvalget vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 11
Sanktioner

Medlemsstaterne fastsatter regler vedrgrende sanktioner, der
skal anvendes i tilfxlde af overtreedelse af bestemmelserne i

denne forordning, og traffer de fornedne foranstaltninger til
sikring af, at sanktionerne anvendes. Sanktionerne skal veare
effektive, std i et rimeligt forhold til overtradelsen og have
afskrekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler disse
bestemmelser til Kommissionen senest den . .. (*) og meddeler
den straks eventuelle efterfolgende eendringer heraf.

Artikel 12
Revisionsklausul

Senest ... (**) forelegger Kommissionen en rapport for
Europa-Parlamentet og Radet om gennemferelsen af forord-
ningen, navnlig med hensyn til artikel 4, stk. 3, og foreleegger
om forngdent et forslag.

Artikel 13
Ikrafttreeden

1. Denne forordning treeder i kraft pd tyvendedagen efter
offentliggerelsen i Den Europeiske Unions Tidende.

2. Artikel 1-7 og artikel 9, stk. 1, anvendes fra halvfem-
sindstyvendedagen efter datoen for offentliggarelsen i Den Euro-
peeiske Unions Tidende af den i artikel 8, litra a), omhandlede
foranstaltning.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og galder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udferdiget i Bruxelles, den ...

Pd Europa-Parlamentets vegne

Formand

Pd Rddets vegne

Formand

(*) 180 dage efter datoen for offentliggerelsen af denne forordning.
(**) To ar efter denne forordnings offentliggerelse.
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L

IL

RADETS BEGRUNDELSE

INDLEDNING

1. Kommissionen forelagde den 21. august 2001 Rédet et forslag til Europa-Parlamentets og Rédets
forordning om sporbarhed og markning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af
fodevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og om endring af direktiv
2001/18|EF

2. Det @konomiske og Sociale Udvalg afgav udtalelse den 21. marts 2002.

3. Regionsudvalget afgav udtalelse den 16. maj 2002.

4. Europa-Parlamentet afgav udtalelse den 3. juli 2002.

5. Kommissionen sendte Radet et @ndret forslag om ovennvnte spergsmal den 16. september 2002.

6. Rédet vedtog sin felles holdning i henhold til traktatens artikel 251, stk. 2, den 17. marts 2003.

FORMAL

Forordningen tager sigte pa at oprette et sporbarheds- og merkningssystem for genetisk modificerede
organismer (GMO'er), der udger eller indgdr i produkter, og et sporbarhedssystem for fodevarer og
foder fremstillet af GMO'er. Et sddan system skal finde anvendelse pé alle markedsferingsstadier og vil
gore det lettere at:

— malrette overvagningen af potentielle virkninger

— kontrollere og verificere mearkningsangivelser

— tilbagetrakke produkter, hvis der viser sig uforudsete sundheds- eller miljerisici.
Sporbarhedssystemet indebarer folgende elementer:

— Kommissionen skal (ved en udvalgsprocedure) udarbejde et system til at bestemme GMO'ernes
identitet ved tildeling af en entydig identifikator, der gor det muligt at indhente oplysninger om
deres trak, egenskaber og godkendte transformationsbegivenheder

— der skal indferes systemer og procedurer, der ger det muligt at fastsla, fra hvilke og til hvilke
virksomheder produkterne er stillet til rddighed

— virksomhederne skal videregive oplysninger om et produkts identitet, dvs.

i) om det indeholder GMO'er samt de entydige identifikatorer for hver enkelt GMO, som produktet
indeholder, eller

ii) at produktet er fremstillet af GMO'er i tilfelde, hvor der er tale om fodevarer og foder, der er
fremstillet af GMO'er

— virksomhederne skal opbevare nzrmere angivne oplysninger i fem ar og efter anmodning stille dem
til rddighed for de kompetente myndigheder

— for at fremme en samordnet tilgang til tilsyn og kontrol skal Kommissionen opstille retningslinjer
for prevetagnings- og prevningsmetoder.
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Foruden de eksisterende merkningskrav i direktiv 2001/18/EF (om tilsigtet udsatning i miljoet af
genetisk modificerede organismer) og dem, Kommissionen stiller i sit forslag til forordning om genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer, stilles der krav om meerkning af produkter, der bestdr af eller
indeholder GMO'er.

I1I. ANALYSE AF DEN EALLES HOLDNING
1. Generelt

De centrale spergsmal i forordningen er krav til sporbarhed og markning af produkter, der bestdr af
eller indeholder GMO'er (artikel 4), og bestemmelser om sporbarhed for produkter, der er fremstillet
af GMO'er, men som ikke selv indeholder GMO'er (artikel 5). Radet accepterer fuldt ud Kommis-
sionens forslag hvad dette angér, samt hvad angdr forordningens anvendelsesomrade.

Der kan indremmes undtagelse fra kravet om sporbarhed og meerkning, ndr der er tale om utilsigtet
eller teknisk uundgdelig forekomst af spor af GMO'er (artikel 4, stk. 7 og 8, og artikel 5, stk. 4.). I
denne forordning indferes twrskelveerdierne for disse undtagelser i form af henvisninger til de
respektive artikler i forordningen om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer (som behandles
sidelobende med denne forordning), hvor taerskelverdien er fastsat til 0,9 % og kan senkes efter
forskriftsudvalgsproceduren eller under henvisning til direktiv 2001/18/EF. Undtagelserne omfatter
generelt kun GMO'er, der er tilladt i EU, men i en overgangsperiode pa tre dr vil de utilsigtede eller
teknisk uundgdelige forekomster af GMO'er, der ikke er tilladt, men hvoraf der er foretaget en
gunstig risikovurdering, blive tilladt under en terskelvaerdi pd 0,5 % eller derunder, fastsat efter
forskriftsudvalgsproceduren.

Rédet har strammet bestemmelserne i Kommissionens forslag om de oplysninger, der skal ledsage
bulkforsendelser af produkter, der indeholder blandinger af GMO'er (artikel 4, stk. 3), ved kun at
tillade ». .. en liste over entydige identifikatorer for samtlige de GMO'er, der er indgdet i blan-
dingen« i stedet for Kommissionens oprindelige forslag: ». .. entydige koder for de GMO'er,
produktet métte indeholde«.

Parallelt med denne bestemmelse har Rédet indfert en revisionsklausul (artikel 12), som pélegger
Kommissionen

— at forelegge en rapport, nr de forste praktiske erfaringer med bestemmelsen i artikel 4, stk. 3,
er indhestet, og

— i givet fald at forelaegge forslag til eendring af forordningen.

Medens forordningen generelt omfatter alle stadier af markedsferingen af produkterne, har Rédet
udfyldt et tomrum, idet det har fastsat, at tilsyns- og kontrolforanstaltninger ogsd kan omfatte
oplagring af et produkt.

Kommissionen har accepteret den falles holdning, som Rédet er ndet til enighed om.
2. Europa-Parlamentets andringer
Under afstemningen pa plenarmedet den 3. juli 2002 vedtog Europa-Parlamentet 30 andringer til

forslaget. 15 af disse @ndringer var uacceptable for Rddet, medens andre 15 er blevet indarbejdet i
den felles holdning, enten ordret, delvis eller i princippet.

a) De 15 cendringer, der er blevet indarbejdet, kan grupperes saledes:
5 @ndringer er blevet overtaget ordret:

Andring 9 er blevet indarbejdet i definitionen af »genetisk modificeret organisme« i artikel 3.
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Andring 10 er blevet indarbejdet i definitionen af »virksomhed« i artikel 3.
ZAndring 11 er blevet medtaget i definitionen af »fadevarer« i artikel 3.

Zndring 13: »til den endelige bruger« er udgdet i definitionen af »feerdigpakket produkt« i artikel
3.

Andring 14: [ artikel 4, stk. 6, er der indarbejdet en mere fyldestgorende bestemmelse om
markning som foresldet i denne andring.

10 @ndringer er blevet accepteret i princippet

Andring 2: Henvisningen til forsigtighedsprincippet er blevet indarbejdet i betragtning 3, og i
artikel 1 henvises der nu til relevante risikostyringsforanstaltninger.

ZAndring 6: En rkke aspekter af denne omfattende @ndring er medtaget i artikel 1 (henvisning
til sundhed) og betragtning 3 (henvisning til forsigtighedsprincippet, beskyttelse af menneskers og
dyrs sundhed og beskyttelse af gkosystemerne).

Andre sporgsmal i endringen anses for irrelevante i forordningen.

ZAndring 12 er i princippet blevet indarbejdet i definitionen af »markedsfering« i artikel 3 i form
af en henvisning til artikel 2, stk. 4, i direktiv 2001/18/EF. For at gore teksten mere sammen-
hangende prioriterer Radet imidlertid definitioner, der findes i den specifikke EU-lovgivning, i
henhold til hvilken der er givet tilladelse til det relevante produkt.

ZAndring 24: Princippet i denne @ndring er blevet medtaget i form af en pracisering af undta-
gelsen i artikel 6, hvor felgende er tilfgjet: »Dette stykke finder ikke anvendelse pd det forste stadium af
markedsforingen af et produkt eller pd primer fremstilling eller ompakning af et produkt«, som i det
@ndrede kommissionsforslag.

Andring 27: For si vidt angdr »god praksis vedrerende segregation« har Ridet vedtaget en
erkleering i forbindelse med forordningen om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer.
Erkleeringen blev optaget i protokollen for samlingen i Ridet (landbrug og fiskeri) den
28.-29. november 2002 og har felgende ordlyd:

»Rddet opfordrer medlemsstaterne til at fremme og bidrage til udarbejdelsen af retningslinjer, navnlig
for god praksis vedrorende segregation, som fodevare- og foderstofvirksomheder skal folge for at
reducere utilsigtet eller teknisk uundgdelig forekomst af genetisk modificerede stoffer i fodevarer og foder-
stoffer til et minimume.

ZAndring 29: Henvisningen til »provetagning og prevning (kvalitativ og kvantitativ)« er blevet
indarbejdet i artikel 9, stk. 1. Det anses ikke for at vaere hensigtsmessigt at henvise til »risikoe-
valuering« i denne forbindelse, da tilsyn og kontrol snarere udger risikostyringsforanstaltninger.

ZAndring 30 er taget delvis i betragtning i artikel 9, stk. 2. Forskriftsudvalgsproceduren er
imidlertid blevet erstattet af en rddgivningsprocedure, og Radet foretrakker, at der ikke indsettes
en udtrykkelig bestemmelse om offentliggarelse af de tekniske retningslinjer, Kommissionen skal
opstille.

ZAndring 31: I betragtning 8 er der medtaget en henvisning til eksisterende og fremtidige registre
over oplysninger om genetisk modifikation i GMO'er.

Andring 35: Princippet i denne @ndring er blevet indarbejdet i betragtning 4: ». . . sdledes at det
sikres, at virksomheder og forbrugere har adgang til nejagtige oplysninger . . ..
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Andring 47 er i sin helhed blevet indarbejdet i artikel 9, stk. 2, med den eneste undtagelse, at
der henvises til EF-referencelaboratoriets arbejde i stedet for til reglerne for dette laboratorium.

b) De 15 endringer, der ikke er blevet indarbejdet, kan grupperes sdledes:

De oplysninger, der skal ledsage blandinger af GMO'er (»métte indeholde«, @ndring 16): 1
stedet for at udelade denne bestemmelse, hvilket ville vare bekosteligt og vanskeligt i praksis,
har Radet strammet betingelserne kraftigt ved kun at tillade en liste over entydige identifikationer
for de GMO'er, der er indgdet i blandingen (artikel 4, stk. 3).

Opbevaring af alle oplysninger, der er relevante for sporbarheden af GMO'er og afledte produkter
i et tidsrum af ti 4r i stedet for fem (eendring 17 og 22): Ridet finder, at den foresldede
forlengelse af tidsrummet fra fem til ti ar ikke har nogen praktisk merveerdi, og at den péalegger

virksomheder og kontrolmyndigheder yderligere byrder.

Andring 20 er ikke medtaget, fordi det ikke er nedvendigt med supplerende merkning af
produkter fremstillet af GMO'er (afledte produkter) for at opfylde forslagets mélsatninger.

ZAndring 21: Rédet anser det ikke for nedvendigt at fremsende oplysninger om de entydige
koder for de GMO'er, som et produkt er fremstillet af, idet de pdgaldende produkter ikke
indeholder GMO'er. Med henblik pd meerkning af produkter, der er fremstillet af GMO'er (i
medfer af forordningen om genetisk modificerede fodevarer og foderstoffer), er det tilstreekkeligt
at anfere, at de er fremstillet af GMO'er, mens det er ikke nedvendigt at give en udferlig
beskrivelse af og dokumentation for det enkelte produkts oprindelse.

Tarsklerne for utilsigtet og teknisk uundgdelig forekomst af GMO'er eller spor af stoffer frem-
stillet af GMO'er (@endring 26, 52 og 55): Bestemmelserne i disse @ndringer er uhensigtsmaessige
inden for rammerne af den ordning for sporbarhed og meerkning, som Kommissionen har fore-
sldet, og som generelt er blevet accepteret af Rddet. De kan heller ikke accepteres med henblik pé
sammenhzeng med direktiv 2001/18/EF og forordningen om genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer. Desuden tilslutter Ridet sig de argumenter, Kommissionen har fremfert i sit @ndrede
forslag af 13. september 2002.

Udeladelse af artikel 4, stk. 6, i direktiv 2001/18/EF (@endring 28 og 51): Artikel 4, stk. 6, i
direktiv 2001/18/EF ber udelades for at undgd overlapning mellem nationale ordninger og
feellesskabsordninger for sporbarhed. Rédet er fast besluttet pa at opstille en harmoniseret
ramme for alle foranstaltninger vedrerende GMO'ers sporbarhed, som anfert i betragtning 2.

Ikrafttreeden (eendring 32 og 33): Da Rédet ikke har til hensigt at udelade artikel 7, ber denne
artikel ikke udelukkes fra bestemmelserne om ikrafttraeden.

Ridet kan desuden ikke gd med til en sammenkadning mellem godkendelsesproceduren for
GMO'er og Kommissionens indferelse af systemet med entydige identifikatorer, jf. forordningens
artikel 8.

Definition af »fremstillet af GMO'er« (eendring 39): Radet kan ikke acceptere denne sendring, fordi
der skal veere sammenheaeng med anden lovgivning (forordning (EF) nr. 258/97 om nye levneds-
midler og den foresldede forordning om genetisk modificerede levnedsmidler og foderstoffer).

Henvisning til udvalgsproceduren (aendring 48): For si vidt angér anvendelsesomradet for denne
forordning er det Radets opfattelse, at det udvalg, der er nedsat under det horisontale direktiv
2001/18/EF, er det mest hensigtsmessige.

Standardisering af procedurerne for identifikation af transaktioner (aendring 50): Radet er ikke
enigt med Europa-Parlamentet i, at procedurerne i artikel 4, stk. 4, skal standardiseres pd EU-plan.
For at medlemsstaterne kan anvende de bestdende systemer, ber det vare dem selv, der valger
proceduren.
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3. Vigtige fornyelser, som Ridet har indfert

Foruden de fornyelser, der allerede er omhandlet under III, punkt 1:

— tarskelveerdier for undtagelser fra kravene om sporbarhed og maerkning
— oplysninger, der skal ledsage blandinger af GMO'er

— revisionsklausul

— kontrol og tilsyn med oplagring af produkter

og under III, punkt 2 (Europa-Parlamentets @ndringer) har Radet indfert folgende vigtige fornyelser i
forordningsteksten:

— ny betragtning 7 vedrerende foderstoffer, som ikke er bestemt til fedevareproduktion
(selskabsdyr)

— uddybning af betragtning 10 om behovet for fastsattelse af terskelverdier for undtagelsen fra
reglerne om sporbarhed og markning af GMO'er, ndr forekomsten er utilsigtet eller teknisk
uundgdelig

— revision af definitionerne (artikel 3): udeladelse af definitionerne pa tilsetningsstoffer til foder|
fodevarer, foder(blandinger), aromastoffer og fodermidler og indsettelse af definitionerne pd
»endelig forbruger« og »ingrediens«

— omstrukturering af artikel 4-6, der omhandler reglerne om sporbarhed og merkning og undta-
gelserne herfra

— endring af direktiv 2001/18/EF, idet der tilfgjes en ny artikel 21, stk. 3, som fritager GMO'er,
der er bestemt til direkte forarbejdning, fra kravet om maerkning.

IV. KONKLUSION

Selv om Radet ikke kan acceptere alle Europa-Parlamentets endringer, er det af den opfattelse, at den
felles holdning i vidt omfang imedekommer Europa-Parlamentets gnsker og pa de fleste punkter er i
fuld overensstemmelse med Kommissionens andrede forslag.

Den felles holdning opretholder balancen mellem gennemforlighed og enskerne om beskyttelse af
sundhed og milje uden at tilsidesatte den biologiske sikkerhed.

Efter ikrafttreedelsen af direktiv 2001/18/EF er denne forordning en ny milepzl i lovgivningen om
sikker forvaltning af produkter, der hidrerer fra moderne bioteknologi.

For sé vidt angdr forordningens politiske relevans og i lyset af det de facto-stop for tilladelser til nye
GMO'er, der kaedes sammen med dens ikrafttreeden, udtrykker Radet hdb om, at der hurtigt kan opnds
enighed.



