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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1830/2003

av den 22 september 2003

om spirbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer

och sparbarhet av livsmedel och foderprodukter som ér framstillda

av genetiskt modifierade organismer och om #ndring av direktiv
2001/18/EG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artikel 95.1 1 detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande (%),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (*), och

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av den
12 mars 2001 om avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade
organismer i miljon (%), foreskrivs att medlemsstaterna skall vidta
atgérder for att sdkerstilla sparbarhet och mérkning av godkinda
genetiskt modifierade organismer (GMO), vid alla stadier av de-
ras utsldppande pa marknaden.

(2)  Skillnader i nationella lagar och andra forfattningar om sparbarhet
och markning av produkter som bestér av eller innehaller gene-
tiskt modifierade organismer och om sparbarhet av livsmedel och
foder som framstills av genetiskt modifierade organismer kan
hindra den fria rorligheten for dessa produkter och ddrmed leda
till snedvridna och oréttvisa konkurrensforhallanden. Ett harmo-
niserat regelverk pa gemenskapsniva for sparbarhet och mérkning
av genetiskt modifierade organismer bor bidra till att den inre
marknaden fungerar vél. Direktiv 2001/18/EG bor dérfor dndras
i enlighet med detta.

(3)  Sparbarhetskrav for genetiskt modifierade organismer bor gora
det lattare bade att dra tillbaka produkter fran marknaden om
oforutsedda skadliga effekter for madnniskors eller djurs hélsa eller
for miljon, inbegripet ekosystem, pavisas och att mélinrikta dver-
vakningen for att undersdka potentiella effekter, sérskilt pa mil-
jon. Spérbarhet bor dven underlitta inforande av riskhanterings-
atgérder enligt forsiktighetsprincipen.

(4)  Det bor faststéllas sparbarhetskrav for livsmedel och foder som
framstélls av genetiskt modifierade organismer i syfte att under-
latta en korrekt mérkning av sddana produkter i enlighet med

(") EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 327, och EGT C 331 E, 31.12.2002, s. 308.

(®» EGT C 125, 27.5.2002, s. 69.

(®) EGT C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 3 juli 2002 (dnnu ej offentliggjort i
EUT), radets gemensamma standpunkt av den 17 mars 2003 (EUT C 113
E, 13.5.2003, s. 21) och Europaparlamentets beslut av den 2 juli 2003 (dnnu
¢j offentliggjort i EUT). Radets beslut av den 22 juli 2003.

(®) EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom radets beslut
2002/811/EG (EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).
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kraven i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (') for
att sdkerstdlla att riktiga upplysningar finns tillgéngliga for fore-
tagare och konsumenter sé att dessa far en verklig valfrihet och sa
att kontroll och verifiering av mirkningsuppgifter blir mgjlig.
Kraven for livsmedel och foder som framstéllts av genetiskt mo-
difierade organismer bor vara likartade, for att undvika att infor-
mationskedjan bryts om produktens slutanvdndning andras.

Vidarebefordran och bevarande, i varje steg av utsldppandet pa
marknaden, av uppgifter om att en produkt innehaller eller bestér
av genetiskt modifierade organismer, samt de unika identifi-
eringsbeteckningarna for dessa organismer, dr en fOrutsittning
for en lamplig sparbarhet och mérkning av genetiskt modifierade
organismer. Identifieringsbeteckningarna kan anvindas for att fa
tillgéng till sérskilda uppgifter om genetiskt modifierade organis-
mer fran ett register, och for att underldtta deras identifiering,
sparning och &vervakning i enlighet med direktiv 2001/18/EG.

Dessutom ér vidarebefordran och bevarande av uppgifter om att
livsmedel och foder har framstéllts av genetiskt modifierade or-
ganismer en forutsittning for en lamplig sparbarhet av produkter
som framstillts av genetiskt modifierade organismer.

Gemenskapslagstiftningen om genetiskt modifierade organismer
som eller i foder bor dven tillimpas pa foder som é&r avsett for
djur som inte dr avsedda for livsmedelsproduktion.

Det bor utvecklas riktlinjer for provtagning och spéarning i syfte
att underldtta ett samordnat tillvigagéngssétt vid kontroll och
inspektion och for att ge foretagarna rittslig sdkerhet. Hansyn
bor tas till de register innehéllande information om genetisk mo-
difiering i organismer som har upprittats av kommissionen i en-
lighet med artikel 31.2 i direktiv 2001/18/EG och artikel 29 i
forordning (EG) nr 1829/2003.

Medlemsstaterna bor faststilla pafoljder for overtradelser av be-
stimmelserna i denna forordning.

Vissa spar av genetiskt modifierade organismer i produkter kan
vara oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga. Sédan forekomst av
GMO bor darfor inte leda till marknings- och spéarbarhetskrav.
Det &r darfor nddvéndigt att faststilla troskelvdrden for oavsiktlig
eller tekniskt oundviklig forekomst av material som bestar av,
innehaller eller &r framstéllt av GMO béde ndr marknadsforing
av sadana GMO dr tillaten i gemenskapen och nér deras oavsikt-
liga eller tekniskt oundvikliga férekomst tolereras enligt artikel 47
i forordning (EG) nr 1829/2003. Det dr ocksa lampligt att fore-
skriva att ndr den sammanlagda nivan av oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av ovan ndmnda material i livsmedel eller
foder eller i nagon av dess bestandsdelar dr hogre én tidigare
ndmnda troskelvdrden for mirkning skall sddan forekomst anges
i enlighet med bestdmmelserna i den hér forordningen och detal-
jerade bestimmelser som antas for dess genomforande.

Det dr nddvéndigt att sdkerstélla att konsumenterna far fullstindig
och tillforlitlig information om genetiskt modifierade organismer
och om produkter, livsmedel och foder som framstillts av séddana,
sa att konsumenterna kan vilja en produkt utifrdn foregdende
information.

De atgédrder som &r nddvindiga for att genomfora denna forord-
ning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/468/EG av den
28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utdvan-
det av kommissionens genomforandebefogenheter (?).

(") Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
(®>) EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(13)  Det bor inréttas system for utveckling och tilldelning av unika
identifieringsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer
innan bestimmelserna om spérbarhet och méarkning kan tillimpas.

(14) Kommissionen bor foreligga Europaparlamentet och radet en
rapport om tillimpningen av denna forordning och sirskilt om
effektiviteten i de bestimmelser som ror spéarbarhet och mark-
ning.

(15) I denna forordning respekteras de grundliggande rattigheter och
iakttas de principer som erkdnns bland annat i Europeiska unio-
nens stadga om de grundldggande rattigheterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Mail

I denna forordning faststélls rambestimmelser for sparbarhet av produk-
ter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer
(GMO) samt livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifi-
erade organismeri syfte att underlitta korrekt méirkning, dvervakning av
effekterna pad miljon och i forekommande fall hélsan samt genomfo-
rande av ldmpliga riskhanteringsatgirder, inbegripet vid behov indrag-
ning av produkter.

Artikel 2
Rackvidd

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

a) produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer och som sldpps ut pa marknaden i enlighet med gemenskaps-
lagstiftningen,

b) livsmedel framstéllda av genetiskt modifierade organismer och som
sldpps ut pa marknaden i enlighet med gemenskapslagstiftningen,

c) foder framstillda av genetiskt modifierade organismer och som
sldpps ut pa marknaden i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa humanlidkemedel eller
veterindrmedicinska ldkemedel for vilka godkdnnande har meddelats i
enlighet med forordning (EEG) nr 2309/93 ().

Artikel 3

Definitioner

I denna férordning avses med

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

2. framstdilld av genetiskt modifierade organismer: att en produkt helt
eller delvis har utvunnits frén genetiskt modifierade organismer,

(") Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsfor-

faranden for godkénnande for forséljning av och tillsyn 6ver humanldkemedel
och veterindrmedicinska ldkemedel samt om inréttande av en europeisk léke-
medelsmyndighet (EGT L 214, 24.8.1993, s. 1). Forordningen senast dndrad
genom forordning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
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men inte innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organis-
mer,

3. sparbarhet: att genetiskt modifierade organismer och produkter som
ar framstéllda av genetiskt modifierade organismer kan sparas vid
utsldgppandet pa marknaden i alla stadier av hela produktions- och
distributionskedjan,

4. unik identitetsbeteckning: en enkel numerisk eller alfanumerisk kod
som tjénar till att identifiera en genetiskt modifierad organism med
utgangspunkt fran den godkédnda transformationshéndelse fran vil-
ken organismen har utvecklats, och som ger mdjlighet att inhdmta
specifika uppgifter om den genetiskt modifierade organismen,

5. foretagare: en fysisk eller juridisk person som slédpper ut en produkt
pa marknaden eller som tar emot en produkt som har sldppts ut pa
marknaden i1 gemenskapen, antingen fran en medlemsstat eller fran
ett tredje land, vid ndgot stadium av produktions- och distributions-
kedjan, men inte den slutliga konsumenten,

6. slutlig konsument. den enskilda konsumenten som inte kommer att
anvinda livsmedlet som en del av en affarstransaktion eller affirs-
verksamhet,

7. livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i férordning (EG)
nr 178/2002 (1),

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

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

10. utslippande pd marknaden: utsldppande pa marknaden enligt defi-
nitionen i den specifika gemenskapslagstiftning enligt vilken pro-
dukten i fraga har godkints; i dvriga fall enligt definitionen i arti-
kel 2.4 i direktiv 2001/18/EG,

11. forsta stadiet av utslippandet pa marknaden av en produkt: den
inledande transaktionen i produktions- och distributionskedjan dér
en produkt gors tillgdnglig for tredje man,

12. fdardigforpackad produkt: varje enskild vara som erbjuds till forsilj-
ning och som bestar av en produkt och den forpackning som pro-
dukten placerades i innan den erbjods till forsdljning, oavsett om
forpackningen omsluter produkten helt eller bara delvis, under for-
utséttning att innehallet inte kan fordndras utan att forpackningen
Oppnas eller dndras.

Artikel 4

Sparbarhets- och mirkningskrav for produkter som bestar av eller
innehéller genetiskt modifierade organismer

A. SPARBARHET

1. T forsta stadiet av utsldppandet pa marknaden av en produkt som
bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer, inbegripet
l6sviktspartier, skall foretagarna se till att foljande uppgifter vidarebe-
fordras skriftligt till den foretagare som tar emot produkten:

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssidkerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(?) Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000 om
tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om mérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel (EGT L 109, 6.5.2000, s. 29).
Direktivet dndrat genom kommissionens direktiv 2001/101/EG (EGT L 310,
28.11.2001, s. 19).
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a) Att produkten innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade orga-
nismer.

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

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

3. Nér produkter som bestar av eller innehaller blandningar med
genetiskt modifierade organismer som endast dr avsedda for direkt an-
viandning som livsmedel ellerfoder eller for bearbetning far de uppgifter
som avses 1 punkt 1 b erséttas av en forklaring fran foretagaren om hur
produkten skall anvéndas tillsammans med en forteckning 6ver de unika
identitetsbeteckningarna for alla genetiskt modifierade organismer som
ingdr i blandningen.

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

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

B. MARKNING

6.  For produkter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer skall foretagaren se till

a) att fardigforpackade produkter som bestar av eller innehaller gene-
tiskt modifierade organismer dr mérkta med texten ”Denna produkt
innehaller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna produkt
innehaller genetiskt modifierad/modifierat [organismens namn]”,

b) att icke-fardigforpackade produkter som utbjuds till de slutliga kon-
sumenterna dr mirkta med texten “Denna produkt innehaller gene-
tiskt modifierade organismer” eller "Denna produkt innehéller gene-
tiskt modifierad/modifierat [organismens namn]”, som skall anges pé
produkten eller i anslutning till presentationen av denna.

Denna punkt skall inte paverka tillimpningen av andra specifika krav i
gemenskapslagstiftningen.

C. UNDANTAG

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

8. Punkterna 1-6 skall inte tillimpas pé spar av genetiskt modifierade
organismer i produkter som &r avsedda for direkt anvidndning som livs-
medel eller foder eller for bearbetning i en proportion som inte dver-
stiger de troskelvdrden som faststéllts for dessa genetiskt modifierade
organismer i enlighet med artiklarna 12, 24 eller 47 i forordning (EG) nr
1829/2003, under forutsittning att forekomsten av dessa spar av gene-
tiskt modifierade organismer &dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.
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Artikel 5

Sparbarhetskrav for produkter som ir avsedda for anvindning som
livsmedel eller foder och som ir framstillda av genetiskt
modifierade organismer

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

a) Uppgift om var och en av de livsmedelsingredienser som &r fram-
stdllda av genetiskt modifierade organismer.

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

¢) For produkter for vilka det inte finns ndgon ingrediensforteckning,
uppgift om att produkten &r framstilld av genetiskt modifierade or-
ganismer.

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

3. Punkterna 1 och 2 skall inte paverka tillimpningen av andra spe-
cifika krav i gemenskapslagstiftningen.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall inte tillimpas pa spar av genetiskt
modifierade organismer i produkter som ar avsedda for livsmedel och
foder framstillda av genetiskt modifierade organismer i en proportion
som inte Overstiger de troskelvarden som faststillts for dessa genetiskt
modifierade organismer i enlighet med artiklarna 12, 24 och 47 i for-
ordning (EG) nr 1829/2003, under forutsittning att forekomsten av
dessa spar av genetiskt modifierade organismer dr oavsiktlig och tek-
niskt oundviklig.

Artikel 6
Undantag

1. I de fall d& gemenskapslagstiftningen innehéller bestimmelser om
sarskilda identifieringssystem, sdsom partinummer for fardigforpackade
produkter, skall foretagarna inte aldggas att bevara de uppgifter som
avses 1 artikel 4.1, 4.2 och 4.3 samt artikel 5.1, forutsatt att dessa upp-
gifter och partinumret tydligt anges pa forpackningen och att uppgifter
om partinummer bevaras under den tidsperiod som anges i artikel 4.4
och artikel 5.2.

2.  Punkt 1 &r inte tillimplig pd forsta stadiet av utsldppandet pé
marknaden av en produkt eller pa forsta ledet i tillverkningskedjan eller
pa ompaketering av en produkt.

Artikel 7
Andring av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG éndras enligt foljande:
1. Artikel 4.6 skall utga.
2. Nedanstdende punkt skall ldggas till i artikel 21:

”3.  For produkter avsedda for direkt bearbetning skall punkt 1 inte
tillimpas pa spéar av godkinda genetiskt modifierade organismer dér
andelen inte Overstiger 0,9 % eller ldgre troskelvéirden faststdllda
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enligt bestimmelserna i artikel 30.2, om dessa spar ér oavsiktliga
eller tekniskt oundvikliga.”

VM1
Artikel 8
Unik identitetsbeteckning

Kommissionen ska

a) innan artiklarna 1-7 borjar tillimpas inrdtta ett system for utveckling
och tilldelning av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifi-
erade organismer,

b) vid behov anpassa systemet i led a.

Atgirderna i forsta stycket, som avser att dndra icke visentliga delar
i denna forordning genom att komplettera den, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i arti-
kel 10.2. Hérvid ska hdnsyn tas till den fortsatta utvecklingen i
internationella forum.

Artikel 9

Inspektions- och kontrollitgirder

1.  Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och, dir sa &r lamp-
ligt, andra kontrollatgérder, till exempel provtagning och provning (kva-
litativt och kvantitativt) genomfors for att sdkerstélla att denna forord-
ning foljs. Inspektions- och kontrollatgdrder far ockséa innefatta inspek-
tion och kontroll nir det géller innehav av en produkt.

2. Innan artiklarna 1-7 borjar tillimpas skall kommissionen i enlighet
med forfarandet i artikel 10.3 utveckla och offentliggora tekniska rikt-
linjer for provtagning och provning i syfte att underlétta ett samordnat
tillvigagangssitt for genomforandet av punkt 1 i denna artikel. Vid
utarbetandet av ovanndmnda tekniska riktlinjer skall kommissionen ta
hinsyn till det arbete som utfors av nationella behoriga myndigheter,
den kommitté som anges i artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002
och gemenskapens referenslaboratorium som inrdttats i enlighet med
forordning (EG) nr 1829/2003.

3. Som stdd for medlemsstaterna nir de uppfyller kraven i punkterna
1 och 2 skall kommissionen se till att det inrdttas ett centralt register pa
gemenskapsniva, 1 vilket all tillgénglig sekvensinformation och allt till-
gangligt referensmaterial om genetiskt modifierade organismer som &r
godkidnda for att sldppas ut pa marknaden inom gemenskapen registre-
ras. De behériga myndigheterna i medlemsstaterna skall ha tillgang till
registret. Registret skall dven innehalla motsvarande information, i den
man den &r tillgédnglig, om genetiskt modifierade organismer som inte dr
tillatna inom Europeiska unionen.

Artikel 10

Kommitté

1.  Kommissionen skall bitridas av den kommitté som inréttats ge-
nom artikel 30 i direktiv 2001/18/EG.

2. Nar det hinvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 1 det beslutet.

3. Nar det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av artikel 8 i1 det beslutet.
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Artikel 11
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om pafoljder som skall
gélla vid Overtrddelse av denna forordning och skall vidta de atgérder
som behovs for att se till att dessa bestimmelser tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna
skall anméla dessa bestimmelser till kommissionen senast 18 april 2004
och alla senare dndringar av dem sa snart som mgjligt.

Artikel 12
Oversynsklausul
Senast den 18 oktober 2005 skall kommissionen till Europaparlamentet

och radet overldmna en rapport om dess genomforande, sirskilt med
avseende pa artikel 4.3 och, vid behov, ligga fram forslag.

Artikel 13
Ikrafttridande

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

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

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla
medlemsstater.



