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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1829/2003

av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR AN-
TAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska gemenska-
pen, sérskilt artiklarna 37 och 95 samt artikel 152.4 b i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

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

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (3),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (*), och

av foljande skal:

(1)  Den fria rorligheten for sdkra och hilsosamma livsmedel och
foder dr en nodvéndig del av den inre marknaden och bidrar i
hog grad till medborgarnas hilsa och vélbefinnande samt till
deras sociala och ekonomiska intressen.

(2)  Vid genomfGrandet av gemenskapens politik bér ménniskors liv
och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(3)  For att skydda minniskors och djurs hdlsa bor livsmedel och
foder som bestir av, innehaller eller har framstillts av genetiskt
modifierade organismer (nedan kallade “genetiskt modifierade
livsmedel och foder”) underkastas en sikerhetsbeddmning genom
ett gemenskapsforfarande innan de slapps ut pa gemenskapsmark-
naden.

(4)  Skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar om
bedomning och godkédnnande av genetiskt modifierade livsmedel
och foder kan hindra den fria rorligheten for dessa produkter,
vilket skapar forutsittningar for ojamlik och illojal konkurrens.

(5)  Ett forfarande for godkédnnande av genetiskt modifierade livsme-
del diar medlemsstaterna och kommissionen engageras faststills i
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 258/97 av den
27 januari 1997 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredien-
ser (°). Detta forfarande bor rationaliseras och goras Oppnare.

(6) 1 forordning (EG) nr 258/97 foreskrivs ocksé ett anmélningsfor-
farande for nya livsmedel som i huvudsak motsvarar befintliga
livsmedel. Medan huvudsaklig motsvarighet dr en central del i
forfarandet for sikerhetsbedomning av genetiskt modifierade livs-
medel innebdr den inte i sig en sdkerhetsbedomning. For att
garantera klarhet, 6ppenhet och ett harmoniserat system for god-

() EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 221.

(®» EGT C 221, 17.9.2002, s. 114.

(®) 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. 31) och Europaparlamentets beslut av den 2 juli 2003 (dnnu
¢j offentliggjort i EUT) och radets beslut av den 22 juli 2003.

(®) EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
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kdnnande av genetiskt modifierade livsmedel bor detta anmél-
ningsforfarande avvecklas nédr det géller genetiskt modifierade
livsmedel.

Foder som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer har hittills omfattats av godkdnnandeforfarandet i radets
direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 (') och Europaparla-
mentets och radets direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljén
(?), medan det inte finns nagot forfarande for godkdnnande av
foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer. Ett
enda, effektivt och Oppet gemenskapsforfarande for godkédnnande
av foder som bestér av, innehaller eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer bor faststillas.

Bestdmmelserna i denna forordning bor dven tillimpas péa foder
som dr avsett for sddana djur som inte &r avsedda for livsmedels-
produktion.

De nya forfarandena for godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel och foder bor innefatta de nya principer som infors i
direktiv 2001/18/EG. De bor vidare anvidnda den nya ram for
riskbeddmning i fridgor som géller livsmedelssékerhet som fast-
stills genom Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrédttande av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssdkerhet och om forfaranden i fragor som
giller livsmedelssdkerhet (}). Salunda bor genetiskt modifierade
livsmedel och foder endast godkdnnas for utsldppande pa gemen-
skapsmarknaden efter en vetenskaplig utvirdering av hogsta mgj-
liga standard, genomford under ansvar av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssdkerhet (nedan kallad myndigheten”), av
alla risker de utgdr for ménniskors och djurs hilsa och, i fore-
kommande fall, fér miljon. Denna vetenskapliga utvirdering bor
foljas av ett beslut om riskhantering fran gemenskapen enligt ett
foreskrivande forfarande som sékrar ett ndra samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna.

Erfarenheten har visat att godkénnande inte bor beviljas for ett
enda anvindningsomride, ndr det kan antas att en produkt kom-
mer att anvindas bade som livsmedel och som foder. Dérfor bor
saddana produkter endast godkinnas nédr de uppfyller kriterierna
for godkdnnande bade som livsmedel och som foder.

Enligt denna férordning fér godkédnnande beviljas for en genetiskt
modifierad organism som skall anvéndas som utgéngsmaterial for
framstéllning av livsmedel och foder, for produkter som skall
anviandas som livsmedel eller foder och som innehéller, bestar
av eller har framstillts av den eller for livsmedel eller foder
som har framstillts av en genetiskt modifierad organism. Om
en genetiskt modifierad organism som har anvints i framstall-
ningen av livsmedel eller foder dr godkédnd enligt denna forord-
ning, behdver livsmedel eller foder som innehaller, bestar av eller
har framstéllts av denna genetiskt modifierade organism alltsd
inte godkédnnas enligt denna forordning, men de skall uppfylla
de krav som faststills i det godkdnnande som beviljats med av-
seende pd den genetiskt modifierade organismen. Dessutom ar
livsmedel som omfattas av ett godkdnnande som beviljats enligt
denna forordning undantagna frén kraven i forordning (EG) nr
258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser, utom
da de omfattas av en eller flera av de kategorier som faststills i
artikel 1.2 a i forordning (EG) nr 258/97 med avseende pa en

(") EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet upphévt genom direktiv 2001/18/EG.

(®>) EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast @ndrat genom radets beslut
2002/811/EG (EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).
(®) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.



2003R1829 — SV — 12.01.2007 — 001.001 — 4

egenskap som inte har beaktats vid det godkdnnande som bevil-
jats enligt denna forordning.

(12) Raédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om till-
ndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsatser
som dr godkédnda for anvindning i livsmedel ('), avser godkén-
nande av tillsatser som anvénds i livsmedel. Utover detta god-
kédnnandeforfarande bor livsmedelstillsatser som innehaller, bestar
av eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer ocksa
falla inom denna forordnings rackvidd for sdkerhetsbedomning av
den genetiska modifieringen, medan det slutliga godkadnnandet
bor beviljas i enlighet med forfarandet i direktiv 89/107/EEG.

(13) Smakdmnen som faller inom rickvidden for radets direktiv
88/388/EEG av den 22 juni 1988 om tillndrmning av medlems-
staternas lagstiftning om aromer for anviandning i livsmedel och
om ursprungsmaterial vid framstédllning av sddana aromer (%),
vilka innehéller, bestér av eller har framstillts av genetiskt mo-
difierade organismer bor ocksd falla under denna forordnings
rickvidd for sékerhetsbeddomning av den genetiska modifieringen.

(14) 1 radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa
produkter som anvénds i djurfoder (°), foreskrivs ett forfarande
for godkdnnande av foderrdvaror som framstéllts med olika me-
toder som kan utgdra en risk for ménniskors eller djurs hélsa eller
for miljon. Dessa foderrdvaror som innehaller, bestar av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer bor i stéllet falla
inom denna forordnings réckvidd.

(15) I radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om
fodertillsatser (%), foreskrivs ett godkannandeforfarande for utslép-
pande pd marknaden av tillsatser som anvéinds i foder. Utdver
detta godkdnnandeforfarande bor fodertillsatser som innehéller,
bestar av eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer
ocksa falla inom denna forordnings rackvidd.

(16) Denna forordning bor omfatta foder och livsmedel som har fram-
stéllts ”av” en genetiskt modifierad organism men inte foder och
livsmedel "med” en genetiskt modifierad organism. Det avgo-
rande kriteriet & huruvida material som héirstammar frén det
genetiskt modifierade utgangsmaterialet finns i livsmedlet eller
fodret. Processhjdlpmedel som endast anvinds under livsmedlets
eller fodrets produktionsprocess omfattas inte av definitionen av
livsmedel eller foder och faller dirfor inte inom denna forord-
nings rickvidd. Detta giller dven livsmedel och foder som fram-
stills med hjélp av ett genetiskt modifierat processhjdlpmedel.
Produkter erhéllna fran djur som har utfodrats med genetiskt
modifierat foder eller som har behandlats med genetiskt modifi-
erade lakemedel kommer dérfor inte att omfattas av varken de
krav pa godkdnnande eller de mérkningskrav som faststills i
denna forordning.

(17)  Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till att
frimja konsumenternas rétt till information. Utdver andra typer
av information till allménheten som faststills i denna forordning
dr markning av produkter ett sétt att hjdlpa konsumenten att gora
ett vélgrundat val och underlitta lojal handel mellan séljare och
kopare.

(18) I artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG
av den 20 mars 2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagar

(") EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast &dndrat genom Europaparlamen-
tets och radets direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994, s. 1).

(® EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet &ndrat genom kommissionens di-
rektiv 91/71/EEG (EGT L 42, 15.2.1991, s. 25).

(®) EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom direktiv 1999/20/
EG (EGT L 80, 25.3.1999, s. 20).

(* EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)
nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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om mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam for
livsmedel (1), krdvs att mérkningen inte far vilseleda koparen nér
det giller vad som &r utmirkande for livsmedlet, sdrskilt nér det
giller dess slag, identitet, egenskaper, sammansittning och pro-
duktions- och framstillningsmetod.

Ytterligare krav pd mérkning av genetiskt modifierade livsmedel
faststills i forordning (EG) nr 258/97, i radets forordning (EG) nr
1139/98 av den 26 maj 1996 om obligatoriska uppgifter vid
mérkning av vissa livsmedel som framstélls frdn genetiskt modi-
fierade organismer utéver de uppgifter som foreskrivs i direktiv
79/112/EEG (), och i kommissionens forordning (EG) nr
50/2000 av den 10 januari 2000 om mérkning av livsmedel
och livsmedelsingredienser som innehaller genetiskt modifierade
tillsatser och aromer eller sadana som framstéllts av genetiskt
modifierade organismer (3).

Harmoniserade markningskrav bor faststillas for genetiskt modi-
fierat foder for att ge de slutliga anvindarna, sdrskilt animalie-
producenterna, korrekta upplysningar om fodrets sammanséttning
och egenskaper, s att anvindaren kan gora ett vdlgrundat val.

Mairkningen bor innefatta objektiva upplysningar om att ett livs-
medel eller ett foder bestar av, innehéller eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer. En tydlig mérkning, oberoende
av om DNA eller protein som hérstammar frdn genetisk modifier-
ing kan sparas i slutprodukten eller ej, uppfyller de krav som i
manga undersdkningar uttrycks av en stor majoritet konsumenter,
underlattar ett vilgrundat val och hindrar att konsumenter even-
tuellt vilseleds nér det géller framstéllnings- eller produktionsme-
tod.

Dessutom bor mirkningen ge information om varje utmirkande
drag eller egenskap som gor att ett livsmedel eller foder skiljer
sig fran dess konventionella motsvarighet nér det géller samman-
sattning, néringsvarde eller niringseffekter, livsmedlets eller fod-
rets avsedda anvindning, effekterna pa hélsan for vissa befol-
kningsgrupper, liksom varje utmirkande drag eller egenskap
som ger upphov till etiska eller religiosa betdnkligheter.

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet och mark-
ning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livs-
medels- och foderprodukter som har framstéllts av genetiskt mo-
difierade organismer (%) skall relevanta upplysningar om genetisk
modifiering finnas tillgdngliga i varje steg av utsldppande pa
marknaden av genetiskt modifierade organismer samt livsmedel
och foder framstillt av sddana, vilket bor underldtta en korrekt
markning.

Trots att vissa foretagare undviker att anvidnda genetiskt modifi-
erade livsmedel och foder kan det finnas ytterst ringa spar av
saddant material i konventionellt livsmedel och foder som ett re-
sultat av oavsiktlig eller tekniskt oundviklig férekomst under ut-
sadets framstdllning, odling, skord, transport eller bearbetning. I
saddana fall bor detta livsmedel eller foder inte behdva uppfylla
mirkningskraven i denna forordning. For att uppna detta mél bor
det faststillas ett troskelviarde for oavsiktlig eller tekniskt ound-
viklig forekomst av genetiskt modifierat material i livsmedel eller
foder, bade ndr saluforing av sddant material &r tilliten i gemen-
skapen och nér denna nédrvaro tolereras enligt denna forordning.

(") EGT L 109, 6.5.2000, s. 29. Direktivet senast dndrat genom kommissionens
direktiv 2001/101/EG (EGT L 310, 28.1.2001, s. 19).

(®) EGT L 159, 3.6.1998, s. 4. Forordningen dndrad genom kommissionens
forordning (EG) nr 49/2000 (EGT L 6, 11.1.2000, s. 13).

(®) EGT L 6, 11.1.2000, s. 15.

(*) Se sidan 24 i detta nummer av EUT.
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Det ar ldampligt att foreskriva att ndr den sammanlagda nivan av
oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modi-
fierat material 1 ett livsmedel eller ett foder, eller i en av dess
bestandsdelar, dr hogre dn det faststillda troskelvérdet bor sadan
forekomst anges i enlighet med denna forordning och att tillamp-
ningsforeskrifter bor antas. Det bor ocksé foreskrivas en mojlig-
het att faststdlla lagre troskelvdrden, sérskilt for livsmedel och
foder som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer eller for att beakta vetenskapliga och tekniska framsteg.

Det &r nodvindigt att foretagarna strdvar efter att undvika fore-
komst av genetiskt modifierat material som enligt gemenskaps-
lagstiftningen inte &r tillatet i livsmedel eller foder. For att denna
forordning skall kunna genomforas i praktiken bor emellertid som
en Overgangsatgdrd — med mojlighet att faststilla ldgre troskel-
vérden, sérskilt for de genetiskt modifierade organismer som siljs
direkt till slutkonsumenten — ett sérskilt troskelvirde faststéllas
for ytterst ringa spar i livsmedel eller foder av detta genetiskt
modifierade material, om forekomsten av sddant material dr oav-
siktlig eller tekniskt oundviklig och forutsatt att alla specifika
villkor i denna f6rordning &r uppfyllda. Direktiv 2001/18/EG
bor dndras i enlighet ddrmed. Tillimpningen av denna atgérd
bor ses 6ver i samband med den allménna &versynen av forord-
ningens genomforande.

For att faststdlla att forekomst av sddant material &r oavsiktlig
eller tekniskt oundviklig maste foretagarna kunna visa for de
behoriga myndigheterna att de har vidtagit lampliga atgérder for
att undvika forekomst av det genetiskt modifierade livsmedlet
eller fodret.

Foretagare bor forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt modi-
fierade organismer i andra produkter. Kommissionen bor samla in
information och pé grundval av denna utarbeta riktlinjer om sa-
mexistens av genetiskt modifierade, konventionella och ekolo-
giskt odlade grodor. Kommissionen uppmanas dven att snarast
mojligt ligga fram alla eventuellt nddvéndiga forslag.

Spérbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer i
alla steg av utsldppandet pa marknaden, inklusive mojligheten att
faststilla troskelvdrden, sdkerstills genom direktiv 2001/18/EG
och forordning (EG) nr 1830/2003.

Det dr nodvéndigt att faststdlla harmoniserade forfaranden for
riskbeddmning och godkédnnande som é&r effektiva, tidsbegriansade
och 6ppna, samt kriterier for bedomning av risker som eventuellt
kan uppstd genom genetiskt modifierade livsmedel och foder.

For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig bedomning av
genetiskt modifierade livsmedel och foder bor sddana bedom-
ningar genomforas av Europeiska myndigheten for livsmedelssa-
kerhet. Eftersom denna myndighets atgirder eller underlatenhet
att vidta atgdrder enligt denna forordning kan fa direkta rittsliga
effekter for sokandena, dr det dock lampligt att foreskriva en
mojlighet till administrativ granskning av dessa &tgarder eller
denna underlatenhet att vidta atgérder.

Det dr allmént erként att enbart vetenskapliga riskbedomningar i
vissa fall inte kan ge all den information som bdr ligga till grund
for ett beslut om riskhantering, och att andra berdttigade faktorer
som #r relevanta for fragan far beaktas.

Niér tillimpningen géller produkter som innehaller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer bor sokanden kunna vélja att
antingen visa upp ett tillstdnd for avsiktlig utséttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon som denne erhallit enligt del C i
direktiv 2001/18/EG, utan att asidositta villkoren for detta till-
stand, eller begéra att det gors en miljoriskbedomning samtidigt
med sédkerhetsbedomningen enligt denna forordning. I det sist-
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ndmnda fallet &r det nddvéndigt att man under miljoriskbedom-
ningen respekterar kraven i direktiv 2001/18/EG och att Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssékerhet samradder med de be-
horiga nationella myndigheter som medlemsstaterna utser for
detta andamal. Dessutom ar det ldmpligt att ge denna myndighet
mdjlighet att be en av de behoriga myndigheterna att genomfora
miljoriskbedomningen. Det &r ocksa lampligt, enligt artikel 12.4 i
direktiv 2001/18/EG, att Europeiska myndigheten for livsmedels-
sakerhet samrader med de behdriga nationella myndigheter som
utses enligt det direktivet i samtliga fall som géller genetiskt
modifierade organismer samt livsmedel och/eller foder som inne-
haller eller bestar av en genetiskt modifierad organism innan den
avslutar sin miljoriskbedémning.

(34) Nir genetiskt modifierade organismer som skall anvindas till
utsdde eller andra véxtforokningsmaterial omfattas av denna for-
ordning, bor det vara en skyldighet for Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet att delegera miljoriskbedomningen till en
behorig nationell myndighet. Trots det bor godkédnnanden enligt
denna forordning varken &sidositta bestimmelserna i1 direktiven
68/193/EEG (1), 2002/53/EG (?) och 2002/55/EG (%), som sirskilt
foreskriver regler och kriterier for godtagande av sorter och deras
officiella godtagande att inforas i gemensamma kataloger, eller
bestimmelserna i direktiven 66/401/EEG (%), 66/402/EEG (),
68/193/EEG, 92/33/EEG (°), 92/34/EEG (7), 2002/54/EG (®),
2002/55/EG, 2002/56/EG (°) eller 2002/57/EG (19), som framfor
allt reglerar certifiering och saluforing av utsdde och andra véxt-
forokningsmaterial.

(35) I forekommande fall och pa grundval av slutsatserna fran riskbe-
domningen &r det nddvéndigt att infora krav pa dvervakning efter
forsdljningen for anvéndning av genetiskt modifierade livsmedel
och genetiskt modifierade foder. Néar det giller genetiskt modifi-
erade organismer dr en plan for dvervakning av miljokonsekven-
serna obligatorisk enligt direktiv 2001/18/EG.

(36) For att underlédtta kontroller av genetiskt modifierade livsmedel
och foder bor den som soker godkdnnande foresla lampliga me-
toder for provtagning, identifiering och detektering samt deponera
prover av det genetiskt modifierade livsmedlet och fodret hos
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet. Metoder for
provtagning och detektering bor i forekommande fall valideras
av gemenskapens referenslaboratorium.

(37) Tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling bor beaktas vid
tillimpningen av denna f6rordning.

(38) Livsmedel och foder som omfattas av denna foérordning och som
lagligen har sléppts ut pa gemenskapsmarknaden fore den dag da
denna forordning skall bérja tillimpas bor fortfarande vara tillatna
pa marknaden, forutsatt att foretagarna till kommissionen Gver-
lamnar information om tillimplig riskbedémning, metoder for

(") EGT L 93, 17.4.1968, s. 15. Direktivet senast dndrat genom direktiv 2002/11/
EG (EGT L 53, 23.2.2002, s. 20).

(®» EGT L 193, 20.7.2002, s. 1.

(®) EGT L 193, 20.7.2002, s. 33.

(*) EGT 125, 11.7.1966, s. 2298/66. Direktivet senast &ndrat genom direktiv
2001/64/EG (EGT L 234, 1.9.2001, s. 60).

() EGT 125, 11.7.1966, s. 2309/66. Direktivet senast dndrat genom direktiv
2001/64/EG.

(°) EGT L 157, 10.6.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)
nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 157, 10.6.1992, s. 10. Direktivet senast dndrat genom forordning (EG)
nr 806/2003.

(®) EGT L 193, 20.7.2002, s. 12.

(®) EGT L 193, 20.7.2002, s. 60. Direktivet dndrat genom kommissionens beslut
2003/66/EG (EGT L 25, 30.1.2003, s. 42).

(1% EGT L 193, 20.7.2002, s. 74. Direktivet dndrat genom kommissionens di-
rektiv 2003/45/EG (EUT L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(39)

(40)

(41)

(42)

43)

(‘44

(45)

provtagning, identifiering och detektering, inklusive dversdndande
av prover av livsmedlet och fodret och kontrollprover till dessa,
inom sex manader efter den dag da denna forordning skall borja
tillimpas.

Ett register 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder som
godkints enligt denna forordning bor upprittas med bl.a. pro-
duktspecifik information, studier som visar produktens sikerhet,
inklusive oberoende fackgranskade studier, om sadana finns till-
géngliga, och metoder for provtagning, identifiering och detekter-
ing. Data som inte &r konfidentiella bor goras tillgingliga for
allménheten.

For att stimulera forskning och utveckling om genetiskt modifi-
erade organismer for anvéndning som livsmedel och/eller foder ar
det lampligt att skydda den investering som gors av innovatdrer
nér det giller att samla information och data som stdder en an-
sokan enligt denna forordning. Detta skydd bor emellertid vara
tidsbegrinsat for att undvika en onddig upprepning av studier och
forsok som skulle strida mot allménintresset.

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 (1).

Samrad bor uppréttas med den europeiska grupp for etik i veten-
skap och ny teknik som inréttades genom kommissionens beslut
av den 16 december 1997, eller ndgot annat lampligt organ som
kommissionen inréttat, for att f rad i etiska frdgor som ror ut-
slappande pa marknaden av genetiskt modifierade livsmedel eller
foder. Sddant samrad bor inte dsidosétta medlemsstaternas kom-
petens nidr det géller etiska fragor.

For att skapa ett gott skydd for ménniskors liv och hélsa, djurens
hélsa och vilbefinnande samt for miljo- och konsumentintressen i
fraga om genetiskt modifierade livsmedel och foder bor kraven i
denna forordning tillimpas pa ett icke-diskriminerande sitt pa
produkter med ursprung i gemenskapen och produkter som im-
porteras fran tredje land i enlighet med de allménna principerna i
forordning (EG) nr 178/2002. Innehéllet i den hér forordningen
beaktar Europeiska gemenskapernas internationella handelsata-
ganden och kraven i Cartagenaprotokollet om biosdkerhet till
konventionen om biologisk méngfald nir det géller importdrens
skyldigheter och anmaélan.

Vissa instrument i gemenskapslagstiftningen bor upphivas och
andra dndras till f6ljd av denna forordning.

Tillimpningen av denna forordning bor ses éver mot bakgrund av
gjorda erfarenheter pa kort sikt och de effekter som tillimpningen
av forordningen har pd ménniskors och djurs hilsa, konsument-
skydd, konsumentupplysning och den inre marknadens funktion
bor dvervakas av kommissionen.

(') EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I
MAL OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Mail

Malet med denna forordning dr i enlighet med de allménna principerna i
forordning (EG) nr 178/2002 att

a) skapa en grund for att sdkerstilla ett gott skydd for méanniskors liv
och hilsa, djurs hilsa och vélbefinnande samt milj6- och konsumen-
tintressena med avseende pd genetiskt modifierade livsmedel och
foder, och att samtidigt sorja for att den inre marknaden fungerar
effektivt,

b) faststilla gemenskapsforfaranden for godkdnnande och 6vervakning
av genetiskt modifierade livsmedel och foder,

c) faststdlla bestimmelser for mérkning av genetiskt modifierade livs-
medel och foder.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning anvénds foljande beteckningar med de betydelser
som hér anges:

1. De definitioner av livsmedel, foder, slutkonsument, livsmedelsfore-
tag och foderforetag som faststélls i forordning (EG) nr 178/2002
skall tillimpas.

2. Den definition av spdrbarhet skall tillimpas som faststills forord-
ning (EG) nr 1830/2003.

3. foretagare: fysiska eller juridiska personer med ansvar for att kra-
ven i1 denna forordning uppfylls i de livsmedels- och foderforetag
som de kontrollerar.

4. De definitioner av organism, avsiktlig utsdttning och miljériskbe-
domning som faststills i direktiv 2001/18/EG skall tillimpas.

5. genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad orga-
nism i den betydelse som faststdlls i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/
EG med undantag av sddana organismer som erhalls med hjélp av
de metoder for genetisk modifiering som fortecknas i bilaga I B till
direktiv 2001/18/EG.

6. genetiskt modifierade livsmedel: livsmedel som innehéller, bestar av
eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

7. genetiskt modifierat foder: foder som innehéller, bestér av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

8. genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en gene-
tiskt modifierad organism som kan anvidndas som livsmedel eller
som utgdngsmaterial for framstéllning av livsmedel.

9. genetiskt modifierad organism for anvindning i foder: en genetiskt
modifierad organism som kan anvédndas som foder eller som ut-
gangsmaterial for framstillning av foder.

10. framstdlld av genetiskt modifierade organismer: helt eller delvis
hirledd fran genetiskt modifierade organismer utan att innehalla
eller bestd av genetiskt modifierade organismer.
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11. kontrollprov: en genetiskt modifierad organism eller dess genetiska
material (positivt prov) och den moderorganism eller dess genetiska
material som har anvints for den genetiska modifieringen (negativt
prov).

12. konventionell motsvarighet: ett liknande livsmedel eller foder som
framstéllts utan hjdlp av genetisk modifiering och som under langt
tid inneburit séker anvindning.

13. ingrediens: ingrediens enligt artikel 6.4 i direktiv 2000/13/EG.

14. utsldppande pa marknaden: innehav av livsmedel eller foder for
forsdljning, inbegripet utbjudande till forséljning eller varje annan
form av Overlételse, kostnadsfri eller inte, samt forsédljning, distri-
bution och andra former av Overlatelse.

15. firdigforpackat livsmedel: varje enskild vara som forpackats for
presentation och som bestar av ett livsmedel och den forpackning
i vilken livsmedlet forpackats innan det bjuds ut till forséljning,
oavsett om forpackningen innesluter livsmedlet helt och héllet eller
endast delvis, men sé att innehallet inte kan dndras utan att forpack-
ningen Oppnas eller fordndras.

16. storkok: storkok enligt artikel 1 i direktiv 2000/13/EG.

KAPITEL I
GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL

Avsnitt 1

Godkinnande och 6vervakning

Artikel 3
Rackvidd

1.  Detta avsnitt skall tillimpas pa
a) genetiskt modifierade organismer for anviandning i livsmedel,

b) livsmedel som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer,

c) livsmedel som har framstéllts av eller innehaller ingredienser som
har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

2. Huruvida en typ av livsmedel omfattas av detta avsnitt far vid
behov avgoras i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

Artikel 4

Krav

1. Livsmedel som avses i artikel 3.1 fér inte
a) ha negativa effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon,
b) vilseleda konsumenten,

¢) avvika fran de livsmedel det ar avsett att ersétta i sddan utstrdckning
att en normal konsumtion av det skulle vara ndringsméssigt oforde-
laktig for konsumenten.

2. En genetiskt modifierad organism avsedd for anvindning i livs-
medel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1, far sldppas ut pé
marknaden endast om denna organism eller detta livsmedel omfattas
av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt och de relevanta
villkor som &r knutna till godkédnnandet uppfylls.
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3.  En genetiskt modifierad organism avsedd for anvindning i livs-
medel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1 far godkédnnas endast
om den som ansoker om ett sddant godkdnnande pa ett godtagbart sétt
har visat att denna organism eller detta livsmedel uppfyller kraven i
punkt 1 i den hér artikeln.

4.  Det godkdnnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och livsmedel som innehaller eller
bestar av denna genetiskt modifierade organism, samt livsmedel som
har framstillts av eller innehéller ingredienser som har framstillts av
den genetiskt modifierade organismen, eller

b) livsmedel som har framstillts av en genetiskt modifierad organism,
samt livsmedel som har framstillts av eller innehéller detta livsme-
del,

c) en ingrediens som har framstillts av en genetiskt modifierad orga-
nism, samt livsmedel som innehaller denna ingrediens.

5. Ett godkénnande enligt punkt 2 fir inte beviljas, vdgras, fornyas,
dndras eller tillfilligt eller permanent dras in, annat &n av de skél och i
enlighet med de forfaranden som faststélls i denna forordning.

6.  Den som ansoker om ett godkénnande enligt punkt 2 och, sedan
godkdnnande beviljats, innehavaren av godkdnnandet eller dennes fore-
tridare skall ha sitt sdte i gemenskapen.

7.  Godkinnande enligt denna forordning skall inte paverka tillamp-
ningen av direktiv 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG och direktiv
68/193/EEG.

Artikel 5
Ansokan om godkinnande
1. For att fa det godkdnnande som avses i artikel 4.2 skall en an-
sokan ldmnas in i enlighet med foljande bestimmelser.

2. Ansokan skall ldmnas till den behdriga nationella myndigheten i
en medlemsstat.

a) Den behdriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar frén det att ansdkan tagits emot skriftligen be-
kréfta detta for sokanden. I bekriftelsen skall anges vilken dag
ansdkan togs emot.

il) Utan drojsmal informera Europeiska myndigheten for livsme-
delssékerhet (nedan kallad “myndigheten”).

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information som so-
kanden har lamnat gors tillgdnglig for myndigheten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmél informera de dvriga medlemsstaterna och kommis-
sionen om ansdkan och se till att ansdkan och all kompletterande
information som sdkanden har ldmnat gors tillgédnglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i punkt 3.1
tillgénglig for allmédnheten.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande:
a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets beteckning och specifikation, bl.a. anvénd(a) transfor-
mationshindelse(r).

c) I forekommande fall, den information som skall ldmnas i enlighet
med bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosédkerhet till konven-
tionen om biologisk méngfald (nedan kallat ’Cartagenaprotokollet™).
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d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produktions- och
framstillningsmetoden.

e) En kopia av de studier som har genomforts, inbegripet oberoende
fackgranskade studier i de fall sddana finns tillgéngliga, och allt
annat material som finns tillgdngligt for att visa att livsmedlet upp-
fyller de kriterier som faststills i artikel 4.1.

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information och data,
som visar att livsmedlets egenskaper inte skiljer sig frin egenska-
perna hos den konventionella motsvarigheten, varvid hiansyn skall tas
till godtagna grinser for de naturliga variationerna i sddana egen-
skaper och till de kriterier som anges 1 artikel 13.2 a, eller ett forslag
till markning av livsmedlet i enlighet med artikel 13.2 a och artikel
13.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att livsmedlet inte ger upphov till
négra etiska eller religidsa betinkligheter, eller ett forslag till méark-
ning i enlighet med artikel 13.2 b.

h) T forekommande fall, villkoren for utsldppande pa marknaden av
livsmedlet eller livsmedel som har framstillts av detta, inklusive
sérskilda villkor for anvéndning och hantering.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hénvisningar till be-
fintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder) och
identifiering av transformationshéndelsen och, i férekommande fall,
for detektering och identifiering av transformationshindelsen i livs-
medlet och/eller livsmedel som har framstillts av det.

j) Prover av livsmedlet och kontrollprover till dessa samt information
om var referensmaterialet finns tillgéngligt.

k) I forekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvéndningen av
livsmedlet efter forsdljningen.

1) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4.  Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism for an-
vindning i livsmedel skall hdnvisningar till ”livsmedel” i punkt 3 tolkas
som hénvisningar till livsmedel som innehéller, bestéar av eller har fram-
stéllts av den genetiskt modifierade organism som ansdkan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller livsmedel
som innehaller eller bestir av genetiskt modifierade organismer skall
ansdkan ocksa atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som begirs i
bilagorna III och IV till direktiv 2001/18/EG samt information och
slutsatser angdende den riskbeddmning som genomfGrts enligt de
principer som faststdlls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG eller,
om utsldppande pa marknaden av den genetiskt modifierade organis-
men tillatits enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av god-
kinnandebeslutet,

b) en plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran den period
som foreslagits for medgivandet.

I sédant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte tillimpas.

6.  Om ansodkan avser ett dmne vars anviandning och utsldppande pé
marknaden enligt andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning for-
utsdtter att det finns upptaget pa en lista Over &mnen som registreras
eller godkédnns med uteslutande av andra, méste detta anges i ansdkan,
och d@mnets status i den tillimpliga lagstiftningen maste anges.

7.  Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen faststilla
tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i
artikel 35.2, inbegripet regler som géller utarbetandet och presentation
av ansdkan.
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8.  Myndigheten skall fore den dag da denna forordning skall borja
tillimpas offentliggdra detaljerade riktlinjer for att underlétta for sdkan-
den att utarbeta och presentera sin ansokan.

Artikel 6
Yttrande fran myndigheten

1. Myndigheten skall nir den avger sitt yttrande strdva efter att re-
spektera en tidsfrist pd sex méanader fran mottagandet av en giltig an-
sokan. En sadan tidsfrist skall utstrickas ndr myndigheten begér kom-
pletterande information fran sdkanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behdrig nationell myndighet genom myn-
digheten, far vid behov anmoda sékanden att komplettera uppgifterna i
ansOkan inom en faststélld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och handlingar sokan-
den ldmnat in Gverensstimmer med artikel 5 och granska huruvida
livsmedlet uppfyller de kriterier som faststélls i artikel 4.1,

b) far myndigheten anmoda det behdriga bedomningsorganet for livs-
medel i en medlemsstat att genomfora en sdkerhetsbedomning av
livsmedlet i enlighet med artikel 36 i forordning (EG) nr 178/2002,

¢) far myndigheten anmoda en behdrig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en miljériskbeddmning;
om ansokan giller genetiskt modifierade organismer som skall an-
vindas till utsdde eller annat véxtforokningsmaterial skall myndig-
heten emellertid anmoda en behorig nationell myndighet att géra
miljoriskbedomningen,

d) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium enligt ar-
tikel 32 6verldmna de uppgifter som anges i artikel 5.3 i och 5.3 j;
gemenskapens referenslaboratorium skall testa och validera den me-
tod for detektering och identifiering som soékanden foreslar,

e) skall myndigheten, da den kontrollerar om artikel 13.2 a &r tillamp-
lig, granska den information och de data s6kanden lagt fram for att
styrka att livsmedlets egenskaper inte skiljer sig fran egenskaperna
hos den konventionella motsvarigheten, varvid hiansyn skall tas till
godtagna grinser for de naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller livsmedel
som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall
de miljosdkerhetskrav som faststills i direktiv 2001/18/EG tillimpas
vid utvirderingen for att sékra att alla ldmpliga atgirder vidtas for att
hindra skadlig inverkan pd ménniskors och djurs hélsa och pa miljon
som kan uppstd genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer. Under utvdrderingen av begédran om utsldppande pa mark-
naden av produkter som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer skall myndigheten samrdda med den nationella myndighet
som dr behorig i enlighet med direktiv 2001/18/EG och som utsetts av
varje medlemsstat for detta andamal. De behdriga myndigheterna skall
lamna sitt yttrande inom tre manader frdn den dag de mottog en be-
gdran.

5. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet kan godkénnas
skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.
b) Livsmedlets beteckning och specifikation.

c) I forekommande fall, den information som skall ldmnas i enlighet
med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

d) Forslaget till mérkning av livsmedlet och/eller livsmedel som har
framstillts av detta.
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e) I forekommande fall, alla villkor eller begransningar som bor knytas
till utsldppande pad marknaden, och/eller sérskilda villkor for eller
begridnsningar av anvéndning och hantering, déribland krav pa over-
vakning efter forsiljningen, grundade pa slutsatserna fran riskbedom-
ningen och, nir det géller genetisk modifierade organismer eller livs-
medel som innehdller eller bestar av genetisk modifierade organis-
mer, villkor for skydd av sirskilda ekosystem/miljoer och/eller geo-
grafiska omréaden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium for
detektering, inklusive provtagning, identifiering av transformations-
héndelsen och, i forekommande fall, for detektering och identifiering
av transformationshéndelsen i livsmedlet och/eller i livsmedel som
har framstéllts av detta samt en hinvisning till var lampligt referen-
smaterial finns tillgdngligt.

g) I forekommande fall, den 6vervakningsplan som nidmns i artikel 5.5
b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen, med-
lemsstaterna och sdkanden med bl.a. en rapport som beskriver dess
beddmning av livsmedlet och anger skilen for dess yttrande samt den
information som yttrandet grundar sig pd, inbegripet yttrandet fran de
behoriga myndigheterna nédr samrad skett i enlighet med punkt 4.

7.  Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i1 forordning (EG)
nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande, sedan varje uppgift som i en-
lighet med artikel 30 i den hér forordningen betraktas som konfidentiell
uteslutits. Allménheten far lamna synpunkter till kommissionen inom 30
dagar fran detta offentliggérande.

Artikel 7

Godkéannande

1. Inom tre manader efter mottagandet av myndighetens yttrande
skall kommissionen till den kommitté som avses i artikel 35 6versénda
ett utkast till det beslut som skall fattas om ansékan och i vilket hdnsyn
skall tas till myndighetens yttrande, alla relevanta bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen och andra beréttigade faktorer som har bety-
delse for den aktuella frdgan. Om utkastet till beslut inte verensstim-
mer med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor det
foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut giller beviljandet av ett godkdnnande skall
det innehélla de uppgifter som anges i artikel 6.5, namnet pa innehava-
ren av godkédnnandet och, i forekommande fall, den unika identitetsbe-
teckning som tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt for-
ordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om anstkan skall antas i enlighet med forfa-
randet i artikel 35.2.

4.  Kommissionen skall utan dréjsmal underritta sokanden om vilket
beslut som fattats och offentliggéra ett meddelande om beslutet i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

5. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna
forordning skall gélla i hela gemenskapen under tio ar, och skall kunna
forldngas i enlighet med artikel 11. Det godkénda livsmedlet skall foras
in i det register som avses i artikel 28. Varje post i registret skall ange
datum for godkénnandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

6.  Godkidnnande enligt detta avsnitt skall inte paverka tillimpningen
av andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om anvindning och
utsldppande pd marknaden av dmnen som endast far anvdndas sedan de
forts in 1 en lista Over dmnen som registrerats eller godkints med
uteslutande av andra.
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7.  Att godkdnnande beviljats skall inte minska nagon livsmedelsfore-
tagares allméinna civilréttsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pa
det berdrda livsmedlet.

8. Hanvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till gene-
tiskt modifierade organismer som godkints enligt del C i det direktivet
skall dven anses gilla genetiskt modifierade organismer som godkénts
enligt denna férordning.

Artikel 8
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag frén artikel 4.2 far produkter som omfattas av
detta avsnitt och som lagligen har sldppts ut pa gemenskapsmarknaden
fore den dag da denna forordning skall borja tillimpas fortsitta att
sldppas ut pa marknaden, anvidndas och bearbetas forutsatt att foljande
villkor dr uppfyllda:

a) Nir det géller produkter som har slippts ut pd marknaden enligt
direktiv 90/220/EEG innan forordning (EG) nr 258/97 tradde i kraft
eller i enlighet med de bestimmelser som faststills i forordning (EG)
nr 258/97 skall den foretagare som ansvarar for utsldppandet pa
marknaden av de berdrda produkterna inom sex ménader efter den
dag da denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen
anmila vilket datum produkterna forst slédpptes ut pa gemenskaps-
marknaden.

b) Nar det géller produkter som lagligen har sldppts ut pd gemenskaps-
marknaden, men som inte avses i a, skall den foretagare som ansva-
rar for utsldppandet pa marknaden av de berérda produkterna inom
sex manader efter den dag da denna forordning skall borja tillimpas
till kommissionen anmdla att produkterna slépptes ut pd gemenskaps-
marknaden fore den dag da denna forordning skall borja tilldmpas.

2. Den anmélan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de tillimpliga
uppgifter som avses i artikel 5.3 och i forekommande fall 5.5, och som
kommissionen skall vidarebefordra till myndigheten och medlemssta-
terna. Myndigheten skall till gemenskapens referenslaboratorium skicka
de uppgifter som avses i artikel 5.3 i och 5.3 j. Gemenskapens refe-
renslaboratorium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett &r efter det att denna forordning skall borja tillimpas och
efter det att det kontrollerats att all information som krévs har 1&mnats in
och granskats skall de berdrda produkterna foras in i registret. Varje
post i registret skall innehdlla de tillimpliga uppgifter som avses i
artikel 7.2 och, nér det giller de produkter som avses i punkt 1 a,
ange den dag nir de berdrda produkterna forst sldpptes ut pa markna-
den.

4. Inom nio &r fran den dag nér de produkter som avses i punkt 1 a
forst sldpptes ut pad marknaden, men under inga omsténdigheter tidigare
dn tre ar efter den dag da denna forordning skall borja tillimpas, skall
den foretagare som ansvarar for utsldppandet pad marknaden ldmna in en
ansokan i enlighet med artikel 11, som ocksé skall tillimpas.

Inom tre ar efter det att denna forordning skall borja tillimpas skall
foretagare som ansvarar for utsldppandet p4 marknaden av de produkter
som avses i punkt 1 b ldmna in en ansdkan i enlighet med artikel 11,
som ocksé skall tillimpas.

5. De produkter som avses i punkt 1 och livsmedel som innehéaller
dessa eller har framstillts av dem skall omfattas av bestimmelserna i
denna forordning, sdrskilt artiklarna 9, 10 och 34, vilka ocksé skall till-
lampas.

6. Om den anmilan med atféljande uppgifter som avses i punkterna
1 och 2 inte har ldmnats in inom den angivna tiden eller har befunnits
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vara felaktig, eller om ansdkan inte ldmnas in enligt foreskrifterna i
punkt 4 och inom foreskriven tid, skall kommissionen i enlighet med
forfarandet 1 artikel 35.2 vidta atgéird med krav pa att den berdrda
produkten och alla produkter som hirstammar fran den skall dras till-
baka fran marknaden. En sadan étgérd far innebéra att det foreskrivs en
begriansad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten far for-
brukas.

7. Om godkinnanden inte utfirdas till en specifik innehavare skall
den foretagare som importerar, producerar eller framstiller de produkter
som avses i denna artikel ldmna in informationen eller ansdkan till
kommissionen.

8.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

Artikel 9

Overvakning

1.  Sedan godkénnande beviljats i enlighet med denna forordning
skall innehavaren av godkdnnandet och de berdrda parterna uppfylla
alla villkor eller begransningar som har knutits till godkénnandet och
sérskilt se till att produkter som inte omfattas av godkédnnandet inte
slapps ut pd marknaden som livsmedel eller foder. Om innehavaren
av godkdnnandet har alagts 6vervakning efter forsdljningen enligt artikel
5.3 k och/eller 6vervakning enligt artikel 5.5 b skall denne se till att den
genomfors och lamna rapporter till kommissionen i enlighet med god-
kénnandet. De ovanndmnda Overvakningsrapporterna skall offentliggo-
ras, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 betraktas som
konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren for god-
kénnandet skall dndras skall denne 1dmna in en ansdkan i enlighet med
artikel 5.2. Artiklarna 5, 6 och 7 skall ocksa tillimpas.

3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan drgjsmal informera kom-
missionen om all ny vetenskaplig eller teknisk information som kan
paverka bedomningen av sikerheten vid anvidndningen av livsmedlet.
Sarskilt skall innehavaren av godkénnandet genast informera kommis-
sionen om varje forbud eller begrinsning som har utfirdats av den
behoriga myndigheten i nagot tredje land dér livsmedlet har slappts ut
pa marknaden.

4.  Kommissionen skall utan drojsmal stélla den information som
lamnats av den sdkande till myndighetens och medlemsstaternas forfo-
gande.

Artikel 10

Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkinnanden

1. Pa eget initiativ eller pa begiran av en medlemsstat eller kommis-
sionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett godkédnnande for en
produkt som omfattas av artikel 3.1 fortfarande uppfyller villkoren i
denna forordning. Den skall genast Gversinda detta yttrande till kom-
missionen, innehavaren av godkdnnandet och medlemsstaterna. Myndig-
heten skall, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002
offentliggdra sitt yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel
30 i den hér forordningen betraktas som konfidentiell har uteslutits.
Allménheten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar
fran detta offentliggdrande.

2. Kommissionen skall sd snart som mdjligt granska myndighetens
yttrande. Lampliga atgérder skall vidtas i enlighet med artikel 34. I
forekommande fall skall godkdnnandet dndras eller dras in tillfalligt
eller permanent i enlighet med forfarandet i artikel 7.
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3. Artikel 5.2 samt artiklarna 6 och 7 skall ocksa tillimpas.
Artikel 11

Forlingning av godkinnanden

1. Godkinnanden enligt denna forordning skall kunna forldngas i
tioarsperioder efter ansdkan till kommissionen fran innehavaren av god-
kdnnandet senast ett ar innan detta 16per ut.

2. Ansokan skall 4tf6ljas av foljande:
a) En kopia av godkéinnandet att sldppa ut livsmedlet pa marknaden.

b) En rapport om resultaten av dvervakningen, om detta anges i god-
kénnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillgdnglig med avseende pé
utvdrderingen av sdkerheten i anvéndningen av livsmedlet och ris-
kerna med livsmedlet for konsumenten eller miljon.

d) T forekommande fall, ett forslag till &ndring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland annat de villkor
som r0r framtida Overvakning.

3. Artikel 5.2 samt artiklarna 6 och 7 skall ocksa tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkénnande
innan dess giltighetstid har 16pt ut av skél som innehavaren av godkén-
nandet inte kan péverka, skall giltighetstiden for godkdnnandet av pro-
dukten automatiskt forldngas till dess att ett beslut fattas.

5.  Efter samrdd med myndigheten far kommissionen faststilla
tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i
artikel 35.2, inbegripet bestimmelser for utarbetande och presentation
av ansokan.

6.  Myndigheten skall offentliggdra detaljerade riktlinjer for att under-
latta for sokanden att utarbeta och presentera sin ansokan.

Avsnitt 2

Miarkning

Artikel 12
Rackvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas p& livsmedel som skall levereras i
oforandrat skick till slutkonsumenter eller storkdk i gemenskapen och
som

a) innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer, eller

b) har framstéllts av eller innehaller ingredienser som har framstillts av
genetiskt modifierade organismer.

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa livsmedel som innehéaller ma-
terial som innehaller, bestar av eller har framstillts av genetiskt modi-
fierade organismer i en proportion som inte Overstiger 0,9 procent av
varje enskild ingrediens eller livsmedel som bestir av en enda ingre-
diens, under forutsittning att forekomsten ar oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig.

3. For att det skall kunna faststéllas att forekomsten av detta material
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare kunna ldmna
bevis som kan godtas av de behdriga myndigheterna och som visar
att de har vidtagit ldmpliga atgédrder for att undvika forekomsten av
saddana material.
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4.  Nar sa ar lampligt far ldgre troskelvérden faststéllas i enlighet med
forfarandet i artikel 35.2, sérskilt i friga om livsmedel som innehéller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer eller for att ta hiansyn
till framsteg inom vetenskap och teknik.

Artikel 13

Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i gemenskapens
lagstiftning om mérkning av livsmedel, skall livsmedel som omfattas av
detta avsnitt uppfylla foljande sdrskilda mérkningskrav:

a) Om livsmedlet bestar av mer dn en ingrediens, skall orden “genetiskt
modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstéllt av genetiskt modi-
fierad/modifierat [ingrediensens namn]” std inom parentes omedel-
bart efter den aktuella ingrediensen i den ingrediensforteckning som
foreskrivs 1 artikel 6 i direktiv 2000/13/EG.

b) Om en ingrediens dr angiven med ett kategorinamn skall orden “’in-
nehéller genetiskt modifierad/modifierat [namn pé organismen]” eller
“innehaller [namn pa ingrediensen] framstilld/framstéllt av genetiskt
modifierad/modifierat [organismens namn]” std i ingrediensforteck-
ningen.

¢) Om det inte finns ndgon ingrediensforteckning, skall orden “gene-
tiskt modifierad/modifierat” eller “framstélld/framstdllt av genetiskt
modifierad/modifierat [organismens namn]” anges tydligt i mérk-
ningen.

d) De uppgifter som avses i a och b far std i en fotnot till ingredien-
sforteckningen. I detta fall skall de tryckas med minst samma teck-
enstorlek som ingrediensforteckningen. Om det inte finns nagon in-
grediensforteckning, skall de anges tydligt pa mérkningen.

e) Om livsmedlet salufors ickefardigforpackat till slutkonsumenten eller
forpackade 1 sma forpackningar med en storsta yta som dr mindre dn
10 kvadratcentimeter, skall den information som krdvs i denna punkt
permanent och tydligt visas antingen pa livsmedlet eller alldeles intill
detta, eller pa forpackningen, med en stil som é&r tillrdckligt stor for
att 1att kunna identifieras och lésas.

2. 1 foljande fall skall mérkningen utover de mérkningskrav som
faststélls 1 punkt 1 ocksd omfatta alla utmérkande drag eller egenskaper

pa det sitt som anges i godkdnnandet:

a) Om ett livsmedel &r annorlunda dn den konventionella motsvarig-
heten nir det giller foljande utmirkande drag eller egenskaper:

1) Sammansittning.
ii) Naringsvarde eller néringseffekter.
iii) Livsmedlets avsedda anvéndning.
iv) Effekterna pa hélsan for vissa befolkningsgrupper.

b) Om ett livsmedel kan ge upphov till etiska eller religiosa betinklig-
heter.

3.  Forutom de mirkningskrav som faststdlls i punkt 1 och som anges
i godkdnnandet, skall markning av livsmedel som omfattas av detta
avsnitt och som inte har nigon konventionell motsvarighet innehélla
lamplig information om det berdrda livsmedlets beskaffenhet och egen-
skaper.
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Artikel 14
Tillimpningsforeskrifter
1.  Tillampningsforeskrifter for detta avsnitt, bl.a. nédr det géller de

atgérder som foretagare maste vidta for att uppfylla mérkningskraven,
far antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

2. Sérskilda regler for information som skall 1dmnas av storkdk som
tillhandahéller mat till slutkonsumenter far antas i enlighet med forfa-
randet i artikel 35.2.

For att beakta storhushallens sdrskilda situation fir sddana regler till-
godose en anpassning av kraven i artikel 13.1 e.

KAPITEL 1II
GENETISKT MODIFIERAT FODER

Avsnitt 1

Godkinnande och 6vervakning

Artikel 15
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pa
a) genetiskt modifierade organismer for anvindning i foder,

b) foder som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organis-
mer,

c¢) foder som har framstéllts av genetiskt modifierade organismer.

2. Huruvida en typ av foder omfattas av detta avsnitt far vid behov
avgoras 1 enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

Artikel 16

Krav

1. Foder som avses i artikel 15.1 far inte
a) ha negativa effekter pd ménniskors eller djurs hélsa eller for miljon,
b) vilseleda anvéndaren,

c) skada eller vilseleda konsumenten genom att forsdmra animaliepro-
dukternas utmérkande egenskaper, eller

d) avvika frén foder som det &r avsett att ersétta i sddan utstrdckning att
en normal konsumtion av det skulle vara niringsméssigt ofordelak-
tigt for djur eller ménniskor.

2. En sadan produkt som avses i artikel 15.1 far sldppas ut pa mark-
naden, anvindas eller bearbetas endast om den omfattas av ett godkén-
nande som beviljats enligt detta avsnitt och de relevanta villkor som ar
knutna till godkdnnandet uppfylls.

3. En produkt som avses i artikel 15.1 far godkédnnas endast om inte
den som ansoker om ett sddant godkdnnande pa ett godtagbart sitt har
visat att den uppfyller kraven i punkt 1 i den hér artikeln.

4.  Det godkdnnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och foder som innehéller eller
bestar av denna genetiskt modifierade organism, samt foder som
har framstillts av den genetiskt modifierade organismen, eller
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b) ett foder som har framstéllts av en genetiskt modifierad organism,
samt foder som har framstillts av eller innehaller detta foder.

5. Ett godkédnnande enligt punkt 2 far inte beviljas, végras, forldngas,
andras eller tillfalligt eller permanent dras in, annat dn av de skél och i
enlighet med de forfaranden som faststélls i denna forordning.

6.  Den som ansoker om ett godkénnande enligt punkt 2 och, sedan
godkdnnande beviljats, innehavaren av godkdnnandet eller dennes fore-
trddare skall ha sitt site i gemenskapen.

7.  Godkinnande enligt denna forordning skall inte paverka tillimp-
ningen av direktiv 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG och direktiv
68/193/EEG.

Artikel 17

Ansokan om godkinnande

1. For att fa det godkdnnande som avses i artikel 16.2 skall en
ansdkan ldmnas in i enlighet med foljande bestimmelser.

2. Ansokan skall ldmnas till den behdriga nationella myndigheten i
en medlemsstat.

a) Den behdriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar frén det att ansdkan tagits emot skriftligen be-
kréfta detta for sokanden. I bekriftelsen skall anges vilken dag
ansdkan togs emot.

ii) Utan drojsmal informera myndigheten.

iii) Se till att ansdkan och all kompletterande information som s6-
kanden har ldmnat gors tillgdnglig for myndigheten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmaél informera de Gvriga medlemsstaterna och kommis-
sionen om ansdkan och se till att ans6kan och all kompletterande
information som sdkanden har ldmnat gors tillgédnglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i punkt 3.1
tillgdnglig for allménheten.

3. Ansokan skall atf6ljas av foljande:
a) Sokandens namn och adress.

b) Beteckningen pa fodret och dess specifikation, bl.a. anvénd(a) trans-
formationshiandelse(r).

c) I forekommande fall, den information som skall ldmnas i enlighet
med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produktions- och
framstdllningsmetoden samt av avsedda anvindningar av fodret.

e) En kopia av de studier som har genomforts, inbegripet oberoende
fackgranskade studier i de fall sddana finns tillgédngliga, och allt
annat material som finns tillgdngligt for att visa att fodret uppfyller
de kriterier som faststédlls i artikel 16.1, och sédrskilt for foder som
omfattas av direktiv 82/471/EEG, den information som krévs enligt
direktiv 83/228/EEG av den 18 april 1983 om riktlinjer for bedom-
ningen av vissa produkter som anvénds i djurfoder (1).

f) Antingen en analys, underbyggd med ldmplig information och data,
som visar att egenskaperna hos fodret inte skiljer sig frén egenska-
perna hos den konventionella motsvarigheten, varvid hansyn skall tas
till godtagna grdnser for de naturliga variationerna i sddana egen-

(') EGT L 126, 13.5.1983, s. 23.
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skaper och till de kriterier som anges i artikel 25.2 c, eller ett forslag
till mérkning av fodret i enlighet med artikel 25.2 ¢ och artikel 25.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att fodret inte ger upphov till nagra
etiska eller religiésa betdnkligheter, eller ett forslag till méirkning i
enlighet med artikel 25.2 d.

h) I forekommande fall, villkoren for utslippande pa marknaden av
fodret, inklusive sdrskilda villkor for anvdndning och hantering.

1) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hanvisning till be-
fintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder) och
identifiering av transformationshéndelsen och, i féorekommande fall,
for detektering och identifiering av transformationshéndelsen i fodret
och/eller det foder som framstillts av detta.

j) Prover av fodret och kontrollprover till dessa samt information om
var referensmaterialet finns tillgdngligt.

k) I forekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvdndningen av
fodret till utfodring efter forséljningen.

1) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism for an-
viandning i foder skall hinvisningar till foder” i punkt 3 tolkas som
hinvisningar till foder som innehéller, bestér av eller har framstillts av
den genetiskt modifierade organism som ansdkan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller foder som
innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall ansdkan
ocksa atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som begirs i
bilagorna IIT och IV till direktiv 2001/18/EG samt information och
slutsatser angdende den riskbedomning som genomforts enligt de
principer som faststdlls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG eller,
om utsldppande pa marknaden av den genetiskt modifierade organis-
men tillatits enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av god-
kdnnandebeslutet,

b) en plan for dvervakning av miljopaverkan i enlighet med bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett forslag till tidsperiod for
overvakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika fran den period
som foreslagits for medgivandet.

I sadant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte till-
lampas.

6. Om ansokan avser ett amne vars anviandning och utsldppande pé
marknaden enligt andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning for-
utsétter att det finns upptaget pa en lista Gver dmnen som registreras
eller godkédnns med uteslutande av andra, maste detta anges i ansdkan,
och dmnets status i den tillimpliga lagstiftningen maste anges.

7.  Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen faststélla
tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i
artikel 35.2, inbegripet regler som géller utarbetande och presentation
av ansokan.

8.  Myndigheten skall fore den dag da denna forordning skall borja
tillimpas offentliggora detaljerade riktlinjer for att underlétta for sdkan-
den att utarbeta och presentera sin ansokan.

Artikel 18
Yttrande frin myndigheten

1.  Myndigheten skall, nir den avger sitt yttrande, striva efter att
respektera en tidsfrist pd sex ménader fran mottagandet av en giltig
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ansokan. En sadan tidsfrist skall utstrackas nar myndigheten begér kom-
pletterande information fran sékanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behorig nationell myndighet genom myn-
digheten, far vid behov anmoda sékanden att komplettera uppgifterna i
ansdkan inom en faststélld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och handlingar sdkan-
den ldmnat in overensstimmer med artikel 17 och granska huruvida
fodret uppfyller de kriterier som faststélls i artikel 16.1,

b) far myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet for foder i
en medlemsstat att genomfora en sikerhetsbedomning av fodret i
enlighet med artikel 36 i forordning (EG) nr 178/2002/EG,

c) far myndigheten anmoda en behdrig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att géra en miljoriskbeddmning;
om ansOkan giller genetiskt modifierade organismer som skall an-
vandas som utsdde eller som annat véxtforadlingsmaterial skall myn-
digheten emellertid anmoda en nationell behoérig myndighet att gora
miljoriskbeddmningen,

d) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium dverlamna
de uppgifter som anges i artikel 17. 3 1 och 17.3 j; gemenskapens
referenslaboratorium skall testa och validera den metod for detekter-
ing och identifiering som sdkanden foreslar,

e) skall myndigheten, da den kontrollerar om artikel 25.2 ¢ &r tillamp-
lig, granska den information och de data s6kanden lagt fram for att
styrka att egenskaperna hos fodret inte skiljer sig fran egenskaperna
hos den konventionella motsvarigheten, varvid hiansyn skall tas till
godtagna grinser for de naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4.  Nar det géller genetiskt modifierade organismer eller foder som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer skall de
miljosékerhetskrav som faststélls i direktiv 2001/18/EG tilldimpas vid
utvérderingen for att sikra att alla ldmpliga atgérder vidtas for att hindra
skadlig inverkan pad ménniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan
uppsta genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
Under utvérderingen av begiran om utsldppande pa marknaden av pro-
dukter som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade organismer
skall myndigheten samrdda med den nationella myndighet som &r be-
horig i enlighet med direktiv 2001/18/EG och som utsetts av varje
medlemsstat for detta &ndamal. De behdriga myndigheterna skall 1dmna
sitt yttrande inom tre manader frin den dag de mottog en begéran.

5. Nér myndigheten i sitt yttrande anser att fordret kan godkénnas
skall yttrandet dven innehalla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.
b) Fodrets beteckning och specifikation.

¢) I forekommande fall, den information som skall 1&mnas i enlighet
med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

d) Ett forslag till mérkning av fodret.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begrdnsningar som bdr knytas
till utsldppandet pd marknaden, och/eller sérskilda villkor eller be-
gransningar for anviandning och hantering, déribland krav pa over-
vakning efter forsiljningen, grundade pa slutsatserna fréan riskbedom-
ningen och, nir det géller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehéller genetiskt modifierade organismer, villkor for
skydd av sérskilda ekosystem/miljoer och/eller geografiska omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium for
detektering, inklusive provtagning, identifiering av transformations-
hindelsen och, i forekommande fall, detektering och identifiering av
transformationshindelsen i fodret och/eller det foder som har fram-
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stéllts av detta samt en hénvisning till var ldmpligt referensmaterial
finns tillgéngligt.

g) I forekommande fall, den 6vervakningsplan som ndmns i artikel 17.5
b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen, med-
lemsstaterna och sdkanden med bland annat en rapport som beskriver
dess bedomning av fodret och anger skélen for dess yttrande samt den
information som yttrandet grundar sig pa, inbegripet yttranden fran de
behoriga myndigheterna nédr samrad skett i enlighet med punkt 4.

7.  Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG)
nr 178/2002, offentliggdra sitt yttrande, sedan varje uppgift som i en-
lighet med artikel 30 i den hér forordningen betraktas som konfidentiell
uteslutits. Allménheten fir ldmna synpunkter till kommissionen inom 30
dagar frén detta offentliggdrande.

Artikel 19
Godkinnande

1. Inom tre manader efter mottagandet av myndighetens yttrande
skall kommissionen till den kommitté som avses i artikel 35 dversidnda
ett utkast till det beslut som skall fattas om ansdkan och i vilket hansyn
skall tas till myndighetens yttrande, alla relevanta bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen och andra berittigade faktorer som har bety-
delse for den aktuella fragan. Om utkastet till beslut inte dverensstam-
mer med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor det
foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut géller beviljande av ett godkédnnande skall
det innehalla de uppgifter som anges i artikel 18.5, namnet pa inneha-
varen av godkdnnandet och, i forekommande fall, den unika identitets-
beteckning som tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt
forordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om ansokan skall antas i enlighet med forfa-
randet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan dréjsmal underritta sokanden om vilket
beslut som fattats och offentliggéra ett meddelande om beslutet i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

5.  Det godkénnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna
forordning skall gédlla i hela gemenskapen under tio ar, och skall kunna
forlangas i1 enlighet med artikel 23. Det godkinda fodret skall foras in i
det register som avses i artikel 28. Varje post i registret skall ange
datum for godkdnnandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

6.  Godkidnnande enligt detta avsnitt skall inte paverka tillimpningen
av andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om anvindning och
utsldppande pd marknaden av amnen som endast far anvédndas sedan de
forts in i en lista 6ver d&mnen som registrerats eller godkéints med
uteslutande av andra.

7.  Att godkdnnande beviljats skall inte minska nidgon foderforetaga-
res allménna civilrittsliga och straffréttsliga ansvar med avseende pa det
berdrda fodret.

8. Hanvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till gene-
tiskt modifierade organismer som godkénts enligt del C i det direktivet
skall dven anses gilla genetiskt modifierade organismer som godkénts
enligt denna férordning.
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Artikel 20
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag fran artikel 16.2 far produkter som omfattas av
detta avsnitt och som lagligen har sléppts ut pd gemenskapsmarknaden
fore den dag dad denna forordning skall borja tillimpas fortsitta att
sldppas ut pd marknaden, anvindas och bearbetas, forutsatt att foljande
villkor &r uppfyllda:

a) Nér det giller produkter som godkénts i enlighet med direktiven
90/220/EEG eller 2001/18/EG, inbegripet anvindning som foder, i
enlighet med direktiv 82/471/EEG, som framstillts av genetiskt mo-
difierade organismer, eller i enlighet med direktiv 70/524/EEG, som
innehaller, bestar av eller framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer, skall den foretagare som ansvarar for utslippandet pad mark-
naden av de berdérda produkterna inom sex ménader efter den dag da
denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen anmdila
vilket datum produkterna forst sldpptes ut pd gemenskapsmarknaden.

b) Nar det géller produkter som lagligen har sldppts ut pd gemenskaps-
marknaden, men som inte avses i a, skall den foretagare som ansva-
rar for utsldppandet pa marknaden av de berdrda produkterna pa
gemenskapsmarknaden inom sex manader efter den dag d& denna
forordning skall borja tillimpas till kommissionen anméla att pro-
dukterna sldpptes ut pa gemenskapsmarknaden fore den dag da
denna forordning skall borja tillimpas.

2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de tillimpliga
uppgifter som avses i artikel 17.3 och i forekommande fall 17.5 och
som kommissionen skall vidarebefordra till myndigheten och medlems-
staterna. Myndigheten skall till gemenskapens referenslaboratorium
skicka de uppgifter som avses i artikel 17.3 i och 17.3 j. Gemenskapens
referenslaboratorium skall testa och validera den metod for detektering
och identifiering som sdkanden foreslagit.

3. Inom ett ar efter det att denna forordning skall borja tillimpas och
efter det att det kontrollerats att all information som krévs har 1&mnats in
och granskats skall de berdrda produkterna foras in i registret. Varje
post i registret skall innehalla de tillimpliga uppgifter som avses i 19.2
och, nir det giller de produkter som avses 1 punkt 1 a, ange den dag nir
de berdrda produkterna forst sldpptes ut pa marknaden.

4. Inom nio 4r frdn den dag da de produkter som avses i punkt 1 a
forst sldpptes ut pad marknaden, men under inga omsténdigheter tidigare
dn tre ar efter den dag da denna forordning skall borja tillimpas, skall
de foretagare som ansvarar for utslappandet pd marknaden ldmna in en
ansokan i enlighet med artikel 23, som ocksé skall tillimpas.

Inom tre ar efter det att denna forordning skall borja tillimpas skall
foretagare som ansvarar for utsldppandet pd marknaden av de produkter
som avses i punkt 1 b ldmna in en ansdkan i enlighet med artikel 23,
som ocksé skall tillimpas.

5. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehaller dessa eller
har framstéllts av dem skall omfattas av bestimmelserna i denna for-
ordning, sérskilt artiklarna 21, 22 och 34, vilka ocksa skall tillimpas.

6.  Om den anmilan med atfoljande uppgifter som ndmns i punkterna
1 och 2 inte har ldmnats in inom den angivna tiden eller har befunnits
vara felaktig, eller om ansokan inte ldmnas in enligt foreskrifterna i
punkt 4 och inom foreskriven tid, skall kommissionen i enlighet med
forfarandet 1 artikel 35.2 vidta atgird med krav pa att den berdrda
produkten och alla produkter som hirstammar fran den skall dras till-
baka fran marknaden. En saddan atgird far innebéra att det foreskrivs en
begrinsad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten far for-
brukas.

7. Om godkinnanden inte utfardas till en specifik innehavare skall
den foretagare som importerar, producerar eller framstiller de produkter
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som avses i denna artikel ldmna in informationen eller anstkan till
kommissionen.

8.  Tillampningsforeskrifter for denna artikel skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

Artikel 21

Overvakning

1. Sedan godkinnande beviljats i enlighet med denna forordning
skall innehavaren av godkdnnandet och de berdrda parterna uppfylla
alla villkor eller begrinsningar som har knutits till godkdnnandet och
sérskilt se till att produkter som inte omfattas av godkédnnandet inte
slapps ut pd marknaden som livsmedel eller foder. Om innehavaren
av godkdnnandet har alagts 6vervakning efter forsdljningen enligt artikel
17.3 k och/eller 6vervakning enligt artikel 17.5 b skall denne se till att
den genomfors och ldmna in rapporter till kommissionen i enlighet med
godkdnnandet. De ovanndmnda 6vervakningsrapporterna skall offentlig-
goras, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 betraktas som
konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkédnnandet foreslar att villkoren for god-
kdnnandet skall @ndras skall denne l&dmna in en ansdkan i enlighet med
artikel 17.2. Artiklarna 17, 18 och 19 skall ocksa tillimpas.

3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan drgjsmal informera kom-
missionen om all ny vetenskaplig eller teknisk information som kan
péaverka bedémningen av sékerheten vid anvédndning av fodret. Sérskilt
skall innehavaren av godkénnandet genast informera kommissionen om
varje forbud eller begransning som har utfirdats av den behoriga myn-
digheten i nédgot tredje land dar fodret har slidppts ut pad marknaden.

4.  Kommissionen skall utan drojsmal stéilla den information som
lamnats av den sokande till myndighetens och medlemsstaternas forfo-
gande.

Artikel 22

Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkiinnanden

1. P& eget initiativ eller pd begéran av en medlemsstat eller kommis-
sionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett godkénnande av en
produkt som omfattas av artikel 15.1 fortfarande uppfyller villkoren i
denna férordning. Den skall genast 6verldmna yttrandet till kommissio-
nen, innehavaren av godkdnnandet och medlemsstaterna. Myndigheten
skall, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002 offent-
liggora sitt yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 i
den hér forordningen betraktas som konfidentiell har uteslutits. Allmén-
heten fér 1&dmna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran detta
offentliggdrande.

2. Kommissionen skall s& snart som mdjligt granska myndighetens
yttrande. Lampliga atgérder skall vidtas i enlighet med artikel 34. 1
forekommande fall skall godkdnnandet dndras eller dras in tillfalligt
eller permanent i enlighet med forfarandet i artikel 19.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocksa tillimpas.

Artikel 23
Forlingning av godkinnanden
1. Godkinnanden enligt denna forordning skall kunna forldngas i

tioarsperioder efter ansdkan till kommissionen fran innehavaren av god-
kdnnandet senast ett ar innan detta 16per ut.
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2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:
a) En kopia av godkdnnandet att sldppa ut fodret pd marknaden.

b) En rapport om resultaten av Gvervakningen, om detta anges i god-
kénnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med avseende pé
utvirderingen av sdkerheten i anvéndningen av fodret och riskerna
med fodret for djur, médnniskor eller miljon.

d) I forekommande fall, ett forslag till &ndring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga godkédnnandet, bland annat de villkor
som ror framtida 6vervakning.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocksé tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkinnande
innan dess giltighetstid har 16pt ut av skél som innehavaren av godkén-
nandet inte kan paverka, skall giltighetstiden f6r godkdnnandet av pro-
dukten automatiskt forlangas till dess att ett beslut fattas.

5. Efter samrdd med myndigheten far kommissionen faststélla
tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i
artikel 35.2, inbegripet bestimmelser for utarbetande och presentation
av ansokan.

6.  Myndigheten skall offentliggdra detaljerade riktlinjer for att under-
latta for sokanden att utarbeta och presentera sin ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 24
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pa foder som avses i artikel 15.1.

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pé foder som innehaller material
som innehaller, bestar av eller har framstillts av genetiskt modifierade
organismer i en proportion som inte overstiger 0,9 procent av fodret
eller varje foder som ingér i det, under forutsittning att forekomsten &r
oavsiktligt eller tekniskt oundviklig.

3. For att det skall kunna faststéllas att forekomsten av detta material
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maéste foretagare kunna ldmna
bevis som kan godtas av de behdriga myndigheterna och som visar
att de har vidtagit ldmpliga atgédrder for att undvika forekomsten av
saddana material.

4. Nar sé ar lampligt far lagre troskelvérden faststéllas i enlighet med
forfarandet 1 artikel 35.2, sérskilt i fraga om foder som innehéaller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer eller for att ta hinsyn till
framsteg inom vetenskap och teknik.

Artikel 25

Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i gemenskapens
lagstiftning om miérkning av foder, skall foder som avses i artikel 15.1
uppfylla foljande sérskilda mérkningskrav.

2. Ingen far sldppa ut ett foder som avses i artikel 15.1 pa marknaden
om inte nedanstaende uppgifter finns angivna pa ett klart synligt, lasbart
och outplanligt sétt i ett foljedokument eller, i forekommande fall, pa
forpackningen, pa behéllaren eller pa en etikett fast pa denna.
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For varje foder som ingar i ett sirskilt foder giller foljande bestimmel-
ser:

a) For sadana som avses i artikel 15.1 a och 15.1 b skall orden “gene-
tiskt modifierad/modifierat [organismens beteckning]” std inom pa-
rentes omedelbart efter fodrets specifika beteckning.

Alternativt far dessa ord std i en fotnot till listan &ver foder. Den
skall tryckas med minst samma teckenstorlek som listan dver foder.

b) For sddana som avses i artikel 15.1 ¢ skall orden ’framstélld/fram-
stéllt av genetiskt modifierad/modifierat [organismens beteckning]”
std inom parentes omedelbart efter fodrets specifika beteckning.

Alternativt far dessa ord std i en fotnot till listan dver foder. Den
skall tryckas med minst samma teckenstorlek som listan &ver foder.

c) Enligt specifikation i godkdnnandet, alla utmérkande egenskaper hos
det foder som avses i artikel 15.1, bl.a. de som anges nedan, vilka
skiljer sig fran den konventionella motsvarigheten:

i) Sammansittning.
ii) Néringsegenskaper.
iii) Avsedd anvéndning.
iv) Konsekvenser for hdlsan hos vissa arter eller kategorier av djur.

d) Enligt specifikation i godkdnnandet, varje utméirkande drag eller
egenskap som kan ge upphov till etiska eller religidsa betdnkligheter
mot fodret.

3. Forutom de krav som faststills i punkt 2 a och 2 b och som anges
i godkdnnandet, skall mirkningen eller foljedokument till foder som
omfattas av detta avsnitt och som inte har nadgon konventionell mot-
svarighet innehalla 1dmplig information om det berdrda fodrets beskaf-
fenhet och egenskaper.

Artikel 26
Tillimpningsforeskrifter
Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bl.a. ndr det géller de atgérder

som foretagare maste vidta for att uppfylla mérkningskraven, far antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

KAPITEL IV
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 27

Produkter som sannolikt kommer att anvindas bade som livsmedel
och foder

1. Om det &r sannolikt att en produkt kommer att anvindas bade som
livsmedel och foder, skall en enda ansokan enligt artiklarna 5 och 17
limnas in och behandlas i ett enda yttrande frdn myndigheten och ett
enda beslut frdn gemenskapen.

2. Myndigheten skall 6vervdga om ansdokan om godkdnnande bor
lamnas in for s&vél livsmedel som foder.
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Artikel 28

Gemenskapsregister

1. Kommissionen skall inrdtta och underhéalla ett gemenskapsregister
over genetiskt modifierade livsmedel och foder (nedan kallat “regi-
stret”).

2. Registret skall goras tillgéngligt for allménheten.

Artikel 29
Allménhetens tillgang till uppgifter

1. Ansokningar om godkinnande, sokandens kompletterande uppgif-
ter, utlitanden fran behdriga myndigheter som utsetts i enlighet med
artikel 4 1 direktiv 2001/18/EG, overvakningsrapporter och uppgifter
fran innehavaren av godkénnande, skall med undantag for sekretessbe-
lagd information offentliggoras.

2. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allmén-
hetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommissionens hand-
lingar ('), nar den handldgger ans6kningar om tillgdng till handlingar
som innehas av myndigheten.

3.  Medlemsstaterna skall handligga ansékningar om tillgang till
handlingar som tagits emot enligt denna forordning i enlighet med
artikel 5 i forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 30

Sekretess

1.  En sokande som ldmnar uppgifter enligt denna férordning fér ange
vilka av dessa som Onskas sekretessbelagda dérfor att ett offentliggo-
rande av dem patagligt kan skada sokandens konkurrenssituation. I
sadant fall méste s6kanden kunna visa att det forhéller sig sa.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 skall kommissio-
nen efter samrdd med sokanden avgdra vilken information som bdor
sekretessbeldggas, och beslutet skall meddelas sdkanden.

3. Information i foljande avseenden skall inte betraktas som konfi-
dentiell:

a) Namn och sammansittning pad den genetiskt modifierade organism,
det livsmedel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1 och,
i tillampliga fall, uppgift om substrat och mikroorganism.

b) Allmén beskrivning av den genetiskt modifierade organismen samt
namn och adress pa innehavaren av godké&nnandet.

c) Fysikaliska, kemiska och biologiska egenskaper for den genetiskt
modifierade organism, det livsmedel eller det foder som avses i
artiklarna 3.1 och 15.1.

d) Effekter pd ménniskors och djurs hilsa och pa miljon av den gene-
tiskt modifierade organism, det livsmedel eller det foder som avses i
artiklarna 3.1 och 15.1.

e) Effekter pa animalieprodukters utmérkande drag och néringsegenska-
per av den genetiskt modifierade organism, det livsmedel eller det
foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

f) Metoder for detektering, inklusive provtagning och identifiering av
transformationshéndelsen och, i forekommande fall, for detektering

(') EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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och identifiering av transformationshindelsen i det livsmedel eller
det foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

g) Information om avfallshantering och hantering av kritiska situationer.

4.  Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pa begéran forse kom-
missionen och medlemsstaterna med all information den har tillgéng till.

5. Anvéndning av detekteringsmetoder och méngfaldigande av refe-
rensmaterial i enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for tillimpning av
denna forordning pé genetiskt modifierade organismer, livsmedel eller
foder som en ansdkan géller, far inte begrénsas av utdvandet av imma-
teriella réttigheter eller pd annat sitt.

6.  Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall vidta n6d-
vindiga atgirder for att sékerstdlla sekretessen for all den information
som de tagit emot enligt denna foérordning utom saddan information som
maste offentliggdras om omstdndigheterna kriaver det for att skydda
ménniskors eller djurs hélsa eller miljon.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en ansdkan, skall
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna respektera sekretes-
sen for kommersiell och industriell information, bland annat information
om forskning och utveckling liksom information om vars konfidentiali-
tet kommissionen och sdkanden dr oense.

Artikel 31
Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansékningshandlingar som
begirs in med stod av artikel 5.3 och 5.5 och artikel 17.3 och 17.5 far
inte utnyttjas till ndgon annan sékandes fordel under en period av tio ar
fran dagen for godkdnnandet, om inte denna andra sokande har kommit
overens med innehavaren av godkdnnandet att sddana data och uppgifter
far utnyttjas.

Nair denna tioarsperiod 16per ut, far resultaten av hela eller en del av den
utvérdering som gjorts pa grundval av de vetenskapliga data och upp-
gifter som finns i ansdkningshandlingarna anvéndas av myndigheten till
forman for en annan s6kande, om denne kan visa att det livsmedel eller
det foder for vilket godkénnande soks i allt vésentligt liknar ett livs-
medel eller ett foder som redan godkénts i enlighet med denna forord-
ning.

Artikel 32

Gemenskapens referenslaboratorium

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och uppgifter
skall vara de som faststills i bilagan.

Nationella referenslaboratorier far inrdttas i enlighet med forfarandet i
artikel 35.2.

De som ansoker om godkdnnande av genetiskt modifierade livsmedel
och foder skall bidra till kostnaderna for de arbetsuppgifter som gemen-
skapens referenslaboratorium och Europeiska nétverket for GMO-labo-
ratorier har enligt bilagan.

Sokandenas bidrag skall inte Gverstiga kostnaderna for validering av
detekteringsmetoder.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, bilagan och &andringar av
denna far antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
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Artikel 33

Samrid med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik

1. Kommissionen far pa eget initiativ eller pad begiran av en med-
lemsstat samrdda med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny
teknik, eller eventuellt ndgot annat ldmpligt organ som den inréttar, for
att fa dess yttrande i etiska frigor.

2. Kommissionen skall gora dessa yttranden tillgdngliga for allmén-
heten.

Artikel 34
Nodfallsatgirder

Om det ar uppenbart att produkter som har godkints genom eller i
enlighet med denna forordning sannolikt kommer att innebdra en all-
varlig risk for ménniskors hélsa, djurs hélsa eller miljén eller om ett
overhdngande behov av att tillfalligt upphéva eller dndra detta godkén-
nande uppstar mot bakgrund av ett yttrande frdn myndigheten i enlighet
med artikel 10 eller artikel 22, skall atgdrder vidtas enligt de forfaranden
som anges i artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 35
Kommittéforfarande
1.  Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livsme-

delskedjan och djurhdlsa, som inréttats genom artikel 58 i forordning
(EG) nr 178/2002 (nedan kallad “kommittén”).

2. Nér det hénvisas till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 1
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
maénader.

3. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 36
Administrativ granskning
Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter som
myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av kommissio-

nen pd eget initiativ eller pad begiran av en medlemsstat eller nagon
person som direkt och personligen berors.

For detta syfte skall en begéran dverlamnas till kommissionen inom tvé
manader fran den dag da den berdrda parten fatt kdinnedom om hand-
lingen eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tva manader och, om sé &r lamp-
ligt, begdra att myndigheten drar tillbaka sitt beslut eller atgirdar sin
underlatenhet att handla.

Artikel 37
Upphévanden

Foljande forordningar upphdr att gélla fran och med den dag da den hir
forordningen skall borja tillimpas:

— Forordning (EG) nr 1139/98.
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— Forordning (EG) nr 49/2000.
— Forordning (EG) nr 50/2000.

Artikel 38
Andringar av forordning (EG) nr 258/97

Forordning (EG) nr 258/97 dndras pa foljande sitt med verkan fran och
med den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas:
1. Foljande bestimmelser skall utgé:

— Artikel 1.2 a och 1.2 b.

— Artikel 3.2 andra stycket och artikel 3.3.

— Aurtikel 8.1 d.

— Aurtikel 9.
2. T artikel 3 skall den forsta meningen i punkt 4 ersittas med f6ljande:

”4.  Med avvikelse fran punkt 2 skall forfarandet i artikel 5 till-
laimpas p& de livsmedel eller livsmedelsingredienser som avses i
artikel 1.2 d och 1.2 e, som péd grundval av tillgéngliga och allmént
vedertagna vetenskapliga ron, eller pa grundval av ett yttrande fran
nagot av de behoriga organ som avses i artikel 4.3, har visat sig i
huvudsak motsvara de livsmedel eller livsmedelsingredienser som
redan finns nér det giller sammanséttning, néringsvirde, &mnesom-
séttning, avsedd anvédndning och innehall av icke onskvirda dmnen.”

Artikel 39
Andringar av direktiv 82/471/EEG
Foljande punkt skall ldggas till i artikel 1 i direktiv 82/471/EEG med

verkan fran och med den dag da den hidr forordningen skall borja till-
lampas:

”3.  Detta direktiv skall inte tillimpas pa produkter som tjanar som
direkta eller indirekta proteinkillor och som omfattas av Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (*).”

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

Artikel 40
Andringar av direktiv 2002/53/EEG
Direktiv 2002/53/EEG é#ndras pé foljande sitt med verkan fran och med
den dag d& den hér forordningen skall borja tilldimpas:
1) Artikel 4.5 skall erséttas med f6ljande:

”5.  Nér material som hdrstammar frdn en vixtsort dr avsett att
anvindas 1 livsmedel som omfattas av artikel 3, eller i foder som
omfattas av artikel 15 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder (*), skall sorten godkinnas endast om
den har godkints enligt den forordningen.”

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

2) Artikel 7.5 skall erséttas med foljande:
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”5.  Medlemsstaterna skall sékerstélla att en sort som skall anvén-
das i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssédkerhet och om
forfaranden 1 frdgor som giller livsmedelssdkerhet (*) godkénns en-
dast om den har godkénts enligt tillimplig lagstiftning.”

(*) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

Artikel 41
Andringar av direktiv 2002/55/EEG

Direktiv 2002/55/EEG é&ndras pa foljande sétt med verkan frén och med
den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas:

1y

2)

Artikel 4.3 skall ersittas med foljande:

”3.  Nér material som hdrstammar frdn en vixtsort dr avsett att
anvindas i1 livsmedel som omfattas av artikel 3, eller i foder som
omfattas av artikel 15 i Europaparlamentets och rédets foérordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder (*), skall sorten godkdnnas endast om
den har godkénts enligt den forordningen.”

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

Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

”5.  Medlemsstaterna skall sékerstélla att en sort som skall anvén-
das i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssékerhet (*) godkénns en-
dast om den har godkints enligt tillimplig lagstiftning.”

(*) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

Artikel 42
Andring av direktiv 68/193/EEG

Artikel 5ba.3 i direktiv 68/193/EEG skall erséttas med foljande med
verkan fran och med den dag da den hidr forordningen skall borja till-
lampas:

”3. a) Om produkter som hérrér fran vinforokningsmaterial dr av-
sedda att anvéndas som eller i livsmedel som omfattas av
artikel 3 eller som eller i foder som omfattas av artikel 15
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder (*), skall den berdrda vinstockssor-
ten godkdnnas endast om den har godkénts enligt den forord-
ningen.

b) Medlemsstaterna skall sdkerstélla att vinstockssorter, fran vars
vinforokningsmaterial produkter hérrdr som &r avsedda att
anviandas som livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och
3 1 Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allmédnna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaran-



2003R1829 — SV — 12.01.2007 — 001.001 — 33

den i fragor som géller livsmedelssékerhet (**) godkdnns en-
dast om de har godkénts enligt tillimplig lagstiftning.”

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

Artikel 43
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG &ndras harmed med verkan fran och med den dag
da den hér forordningen trider i kraft enligt f6ljande:

1) Féljande artikel skall inforas:

“Artikel 12a

Overgangsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt oundviklig
forekomst av genetiskt modifierade organismer av vilka det
gjorts en positiv riskbedomning.

1. Utsldppande pad marknaden av spar av en genetiskt modifierad
organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer i
produkter avsedda for direkt anvéndning som livsmedel eller foder,
eller for bearbetning, skall inte omfattas av bestimmelserna i artik-
larna 13-21, forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 47 i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (*).

2. Denna artikel skall tillimpas i tre &r fran och med den dag da
forordning (EG) nr 1829/2003 skall borja tillimpas.”

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

2) Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 26a

Atgirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt
modifierade organismer

1.  Medlemsstaterna far vidta lampliga atgdrder for att forhindra
oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer i andra
produkter.

2. Kommissionen skall samla in och sammanstilla information
som bygger pa studier pd gemenskapsniva och nationell nivd samt
iaktta utvecklingen vad giller samexistens i medlemsstaterna. P&
grundval av denna information skall kommissionen utarbeta riktlinjer
for samexistens av genetiskt modifierade, konventionella och ekolo-
giskt odlade grodor.”

Artikel 44

Information som skall limnas enligt Cartagenaprotokollet om
biosikerhet

1.  Varje godkénnande, forldngning, &ndring eller tillfallig eller per-
manent indragning av ett godkdnnande av en genetiskt modifierad or-
ganism, ett livsmedel eller ett foder som avses i artiklarna 3.1 a eller b
och 15.1 a eller b skall anmélas av kommissionen till parterna i Carta-
genaprotokollet genom Informationscentralen for biosékerhet i enlighet
med artikel 11.1 eller artikel 12.1 i Cartagenaprotokollet, alltefter om-
stindigheterna.
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Kommissionen skall dverlimna en skriftlig kopia av informationen till
det nationella informationscentret hos varje part som i forvdg meddelar
sekretariatet att den inte har tillgang till Informationscentralen for bio-
sikerhet.

2. Kommissionen skall ocksd behandla forfragningar om ytterligare
information fran parterna i enlighet med artikel 11.3 och skall tillhanda-
hélla exemplar av lagar, forordningar och riktlinjer i enlighet med artikel
11.5 i Cartagenaprotokollet om biosékerhet.

Artikel 45
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststdlla regler om pafoljder for overtriadelser av
bestimmelserna i denna forordning, och vidta alla nddvindiga atgérder
for att se till att de tillimpas. Paf6ljderna skall vara effektiva, propor-
tionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anméila bestimmel-
serna till kommissionen senast sex ménader efter den dag da denna
forordning trader i kraft och utan dréjsmal anméla eventuella &dndringar
som paverkar dem.

Artikel 46

Overgangsbestimmelser ~ for  ansokningar, mirkning och
anmilningar

1. Ansokningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i forordning
(EG) nr 258/97 fore den dag da den hér forordningen skall borja till-
lampas skall omvandlas till ansdkningar enligt kapitel II avsnitt 1 i den
hir forordningen, om den forsta utvdrderingsrapporten som foreskrivs i
artikel 6.3 i forordning (EG) nr 258/97 @nnu inte har skickats till kom-
missionen, liksom i alla fall dir en kompletterande utvirdering krivs
enligt artikel 6.3 eller 6.4 i forordning (EG) nr 258/97. Ovriga ansok-
ningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr
258/97 fore den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas skall
behandlas enligt bestimmelserna i forordning (EG) nr 258/97, utan
hinder av artikel 38 i den hér forordningen.

2. Mairkningskraven i denna forordning skall inte tillimpas pa pro-
dukter for vilka tillverkningsprocessen har pébdrjats fore den dag da
denna férordning skall borja tillimpas forutsatt att dessa produkter ar
mirkta i enlighet med den lagstiftning som var tillimplig pa dem fore
den dag d& denna forordning skall borja tillimpas.

3. Anmélningar av produkter som innefattar deras anvidndning som
foder och som har ldmnats in i enlighet med artikel 13 1 direktiv
2001/18/EG fore den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas
skall omvandlas till ans6kningar enligt kapitel III avsnitt 1 i den hér
forordningen, om den utvérderingsrapport som foreskrivs i artikel 14 i
direktiv 2001/18/EG &nnu inte har sints till kommissionen.

4. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses i artikel
15.1 ¢ i denna f6rordning i enlighet med artikel 7 i direktiv 82/471/EEG
fore den dag d& den hér forordningen skall borja tillimpas skall om-
vandlas till ansdkningar enligt kapitel III avsnitt 1 i denna forordning.

5. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses i artikel
15.1 i denna forordning i enlighet med artikel 4 i direktiv 70/524/EEG
fore den dag da den hidr forordningen skall borja tillimpas skall kom-
pletteras med ansokningar enligt kapitel III avsnitt 1 i denna forordning.
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Artikel 47

Overgangsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt oundviklig
forekomst av genetiskt modifierat material av vilket det gjorts en
positiv riskbedomning

1.  Forekomst i livsmedel eller foder av material som innehaller, bes-
tar av eller 4r framstillt av genetiskt modifierade organismer i en pro-
portion som inte Overstiger 0,5 procent, skall inte anses bryta mot
artiklarna 4.2 eller 16.2 under forutséttning att

a) denna forekomst dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig,

b) ett positivt yttrande om det genetiskt modifierade materialet har
gjorts av gemenskapens vetenskapliga kommitté(er) eller myndighe-
ten fore denna forordnings tillimpningsdag,

c) ansokan om godkinnande av materialet inte har avslagits i enlighet
med relevant gemenskapslagstiftning, och

d) detekteringsmetoderna &r tillgéngliga for allménheten.

2. For att faststilla att forekomst av sadant material ar oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig maste aktérerna kunna visa for de behoriga myn-
digheterna att de har vidtagit ldmpliga atgérder for att undvika fore-
komst av sddana material.

3. De troskelvirden som det hédnvisas till i punkt 1 kan sénkas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sérskilt for genetiskt modifierade
organismer som séljs direkt till slutkonsumenten.

4.  Tillampningsforeskrifter om genomforandet av denna artikel skall
antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

5. Denna artikel skall tillimpas i tre ar fran och med den dag da den
hir forordningen skall borja tillimpas.

Artikel 48

Oversyn

1. Senast 7 november 2005 och mot bakgrund av den erfarenhet som
vunnits skall kommissionen till Europaparlamentet och radet dverlimna
en rapport om tillimpningen av denna forordning, sdrskilt artikel 47, i
forekommande fall 4tfoljd av forslag som kan befinnas ldmpliga. Rap-
porten och de eventuella forslagen skall offentliggdras.

2. Utan att det paverkar de nationella myndigheternas befogenheter
skall kommissionen Overvaka tillimpningen av denna férordning och
dess effekter pa ménniskors och djurs hélsa och pa konsumentskyddet,
konsumentupplysningen och den inre marknadens funktion, och vid
behov snarast mojligt ldgga fram forslag.

Artikel 49
Ikrafttradande
Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med sex manader efter den dag den har
offentliggjorts.

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

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS
REFERENSLABORATORIUM

1. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 32 dr kommissionens
gemensamma forskningscentrum.

2. For de skyldigheter och uppgifter som beskrivs i denna bilaga skall gemen-
skapens referenslaboratorium bistds av de nationella referenslaboratorier som
avses i artikel 32, vilka skall betraktas som medlemmar av det konsortium
som bendmns “Europeiska nétverket for GMO-laboratorier”.

3. Gemenskapens referenslaboratorium skall sdrskilt ansvara for

a) mottagande, beredning, lagring, underhall samt distribution till medlem-
marna i Europeiska ndtverket for GMO-laboratorier av ldmpliga positiva
och negativa kontrollprov, under forutséttning att dessa medlemmar ga-
ranterar att de i forekommande fall respekterar de mottagna uppgifternas
konfidentiella natur,

b) distribution till nationella referenslaboratorier, i den mening som avses i
artikel 33 i Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 882/2004
(1), av lampliga positiva och negativa kontrollprov, utan att det péverkar
de skyldigheter som faststélls for gemenskapens referenslaboratorium i
artikel 32 i den forordningen, under forutséttning att dessa laboratorier
garanterar att de i forekommande fall respekterar de mottagna uppgifternas
konfidentiella natur,

¢) utvdrdering av data som sdkanden ldmnat in for godkdnnande av utslép-
pande pa marknaden av livsmedel eller foder, i syfte att testa och validera
metoden for provtagning och detektering,

d) testning och validering av metoden for detektering, inklusive provtagning
och identifiering av transformationshéndelsen och, i forkommande fall,
detektering och identifiering av transformationshéndelsen i livsmedlet eller
fodret,

e) inldmnande av fullstdndiga utvérderingsrapporter till myndigheten.

4. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgdrande av tvister
som r0r resultaten av de uppgifter som beskrivs i denna bilaga, utan att det
paverkar skyldigheterna for gemenskapens referenslaboratorier enligt artikel
32 i forordning (EG) nr 882/2004.

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



