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Forslag till Europaparlamentets och rddets forordning om spéirbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spirbarhet av livsmedel och foderprodukter som ir framstillda av
genetiskt modifierade organismer och om indring av direktiv 2001/18/EG

(2001/C 304 E/22)

(Text av betydelse for EES)

KOM(2001) 182 slutlig — 2001/0180(COD)

(Framlagt av kommissionen den 20 augusti 2001)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 95.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs ytt-
rande,

med beaktande av Regionkommitténs yttrande,

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget, och

av foljande skal:

(1) T Europaparlamentets och rddets direktiv 2001/18/EG av
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den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer i miljon och om upphivande av
radets direktiv 90/220/EEG ('), dndrad genom f6rordning
(EG) nr .. .[2002 [om genetiskt modifierade livsmedel och
foder] foreskrivs att medlemsstaterna skall vidta atgdrder
for att sikerstilla sparbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer som godkints, vid alla stadier av
deras utslippande pd marknaden.

Skillnader i nationella lagar och andra forfattningar om
sparbarhet och markning av produkter som bestdr av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer och om spér-
barhet av livsmedel och foder som framstillts av genetiskt
modifierade organismer kan hindra den fria rorligheten
for dessa produkter och dirmed leda till snedvridna och
ordttvisa konkurrensforhallanden. Ett harmoniserat regel-
verk pd gemenskapsnivd for sparbarhet och mirkning av
genetiskt modifierade organismer bor bidra till att den
inre marknaden fungerar vil. Direktiv 2001/18/EG bor
dirfor dndras.

Sparbarhetskrav for genetiskt modifierade organismer bor
bade gora det lattare att dra tillbaka produkter fran mark-
naden om oforutsedda skadliga effekter for minniskors
eller djurs hilsa eller for miljon uppdagas och att maél-
inrikta Gvervakningen for att undersoka potentiella effek-
ter, sdrskilt pd miljon.

Det bor faststillas sparbarhetskrav for genetiskt modifie-
rade organismer samt for livsmedel och foder som fram-
stéllts av genetiskt modifierade organismer i syfte att un-
derlitta en korrekt markning av sddana produkter i enlig-
het med bestimmelserna i férordning (EG) nr ...[2002
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(om genetiskt modifierade livsmedel och foder) sd att ope-
ratorer och konsumenter i praktiken fir mojlighet att gora
fria val och sé att kontroll och verifiering av marknings-
uppgifter blir majlig. Kraven for livsmedel och foder som
framstillts av genetiskt modifierade organismer bor vara
lika, for att undvika att informationskedjan bryts om pro-
duktens slutanvindning dndras.

Vidarebefordran och bevarande, i varje steg av utslippan-
det pd marknaden, av uppgifter om att en produkt inne-
haller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
samt de unika identifieringsbeteckningarna for dessa gene-
tiskt modifierade organismer, dr en fSrutsittning for en
lamplig sparbarhet och markning av genetiskt modifierade
organismer. Identifieringsbeteckningarna kan anvindas for
att fa tillgdng till sirskilda uppgifter om genetiskt modi-
fierade organismer frdn ett register, och for att underlitta
deras identifiering, sparning och 6vervakning i enlighet
med direktiv 2001/18/EG.

Dessutom dr vidarebefordran och bevarande av uppgifter
om att livsmedel och foder har framstillts av genetiskt
modifierade organismer en férutsittning for en limplig
sparbarhet av produkter som framstillts av genetiskt mo-
difierade organismer.

Det bor utvecklas riktlinjer for provtagning och sparning i
syfte att underldtta ett samordnat tillvigagingssitt vid
kontroll och inspektion och for att ge operatorerna ritts-
sikerhet.

Medlemsstaterna bor faststilla pafolider for overtridelser
av bestimmelserna i denna forordning.

Vissa spar av genetiskt modifierade organismer i produk-
ter kan vara tillfilliga och tekniskt oundvikliga. Sidan
forekomst av genetiskt modifierade organismer bor dirfor
inte leda till marknings- och sparbarhetskrav.

De étgirder som behovs for genomférandet av denna for-
ordning utgor atgirder med allmén rdckvidd enligt artikel
2 i radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de
forfaranden som skall tillimpas vid utévandet av kommis-
sionens genomforandebefogenheter (3) och de bor antas
enligt det foreskrivande forfarandet i artikel 5 i nimnda
beslut.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(11) Det bor inrdttas system for utveckling och tilldelning av
unika identifieringsbeteckningar for genetiskt modifierade
organismer innan bestimmelserna om spdrbarhet och
mirkning kan tillimpas.

(12) Denna rittsakt respekterar de grundliggande rattigheter
och iakttar de principer som erkinns bland annat i Euro-
peiska unionens stadga om grundliggande rittigheter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Syfte

[ denna forordning faststills rambestimmelser for sparbarhet av
genetiskt modifierade organismer och livsmedel och foder som
framstillts av genetiskt modifierade organismer i syfte att un-
derldtta korrekt mirkning, miljoovervakning samt indragning
av produkter.

Artikel 2
Tillimpningsomrade

1. Denna forordning giller vid alla stadier av utslippandet
pd marknaden av

a) produkter som bestdr av eller innehaller genetiskt modifie-
rade organismer som slipps ut pd marknaden i enlighet
med gemenskapslagstiftningen,

b) livsmedel och livsmedelsingredienser, inbegripet livsmedels-
tillsatser och aromer, som framstillts av genetiskt modifie-
rade organismer, som slipps ut pd marknaden i enlighet
med gemenskapslagstiftningen,

¢) foderravaror, foderblandningar och fodertillsatser som fram-
stillts av genetiskt modifierade organismer, som slapps ut pa
marknaden i enlighet med gemenskapslagstiftningen.

2. Denna forordning giller inte humanlikemedel eller vete-
rindrmedicinska likemedel for vilka godkdnnande har medde-
lats i enlighet med bestimmelserna i rddets forordning (EEG)
nr 2309/93 ().

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning avses med:

1. genetiskt modifierad organism: genetiskt modifierad organism
i den betydelse som definieras i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG,

2. framstalld av genetiskt modifierade organismer: att en produkt
helt eller delvis harstammar fran genetiskt modifierade or-
ganismer, men inte innehdller eller bestdr av genetiskt mo-
difierade organismer,

() EGT L 214, 24.8.1993, s. 1.

3. spdrbarhet: att genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter som framstillts av genetiskt modifierade organismer
kan spéras vid alla stadier av deras utslippande pd mark-
naden genom hela produktions- och distributionskedjan,

4. unik identifieringsbeteckning: en enkel numerisk eller alfa-
numerisk kod som tjanar till att identifiera en genetiskt
modifierad organism med utgdngspunkt frén den god-
kinda transformationshdndelsen frdn vilken organismen
har utvecklats, som ger mojlighet att inhidmta specifika
uppgifter om den berorda genetiskt modifierade organis-
men,

5. operator: en person som slipper ut en produkt pd mark-
naden, men ocksd en person som tar emot en produkt som
har sldppts ut pd marknaden i gemenskapen, vid alla sta-
dier av produktions- och distributionskedjan, men inte
slutkonsumenten,

6. livsmedel: livsmedel i den betydelse som definieras i (artikel
2 i Forslaget till Europaparlamentets och rddets forordning
om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrdttande av den Europeiska livsmedelsmyndigheten
och om forfaranden i frigor som giller livsmedelssikerhet),

7. livsmedelstillsats: livsmedelstillsats i den betydelse som defi-
nieras i artikel 1.2 i rddets direktiv 89/107/EEG (?),

8. arom: arom i den betydelse som definieras i artikel 1.2 i
radets direktiv 88/388/EEG (3),

9. foder eller fodermedel: foder eller fodermedel i den betydelse
som definieras i (artikel 3.4 i Forslaget till Europaparla-
mentets och rddets forordning om allmidnna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av den
Europeiska livsmedelsmyndigheten och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssikerhet),

10. foderblandningar: foderblandningar i den betydelse som de-
finieras i artikel 2 b) i radets direktiv 79/373/EEG (%),

11. foderrdvaror: foderrdvaror i den betydelse som definieras i
artikel 2 a) i rddets direktiv 96/25[EG (°),

12. fodertillsatser: tillsatser i den betydelse som definieras i ar-
tikel 2 a) i ridets direktiv 70/524/EEG (9),

13. utslippande pa marknaden: gora tillginglig for tredje man,
mot betalning eller gratis,
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14. forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en produkt: den
inledande transaktionen i produktions- och distributions-
kedjan dir en produkt gors tillginglig for tredje man,

15. fardigforpackad: varje enskild vara som erbjuds till forsilj-
ning till slutanvindaren som bestdr av en produkt och den
forpackning som produkten packeterades i innan den er-
bjods till forsdljning, oavsett om forpackningen omsluter
produkten helt eller bara delvis, men forutsatt att innehdl-
let inte kan fordndras utan att forpackningen 6ppnas eller
andras.

Artikel 4

Spérnings- och mirkningskrav foér genetiskt modifierade
organismer

1.  Vid utslippande pd marknaden av firdigférpackade pro-
dukter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade
organismer skall operatorerna se till att texten "Denna produkt
innehaller genetiskt modifierade organismer” finns pd etiketten.

2. 1 forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en pro-
dukt som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade orga-
nismer, inbegripet l9sviktspartier, skall operatorerna se till att
foljande uppgifter vidarebefordras till den operatér som tar
emot produkten:

a) Att produkten innehaller eller bestir av genetiskt modifie-
rade organismer.

b) Den unika identifieringsbeteckning som tilldelats dessa ge-
netiskt modifierade organismer i enlighet med artikel 8.

De uppgifter som avses i b) kan dock ersittas av en forklaring
fran operatoren om att produkten endast skall anvindas som
livsmedel eller foder, eller for bearbetning, tillsammans med
den unika identifieringsbeteckning som tilldelats de genetiskt
modifierade organismer som produkten kan innehélla.

3. 1 alla foljande stadier av utslippandet pd marknaden av
sddana produkter som avses i punkt 2 skall operatorerna se till
att de uppgifter som de tar emot i enlighet med punkt 2
vidarebefordras till de operatorer som tar emot produkterna.

4. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 skall
operatorer ha infort system och forfaranden som under en
period av fem &r efter varje transaktion gor det mojligt att
identifiera den person frin vilken och till vilken sidana pro-
dukter som avses i punkt 2 har gjorts tillgingliga.

5.  Punkterna 1 till 4 skall inte péverka tillimpningen av
andra bestimmelser i gemenskapslagstiftningen.

Artikel 5

Spérbarhetskrav for produkter som framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer

1.  Vid utslippande pd marknaden av produkter som fram-
stillts av genetiskt modifierade organismer skall operatérerna se
till att foljande uppgifter vidarebefordras till de operatérer som
tar emot produkten:

a) En angivelse av varje livsmedelsingrediens, inbegripet tillsat-
ser och aromer, som framstillts av genetiskt modifierade
organismer.

b) En angivelse av varje foderrdvara eller fodertillsats som
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

¢) For produkter for vilka det inte finns ndgon ingrediensfor-
teckning, en angivelse av att produkten framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer.

2. Utan att det péaverkar tillimpningen av artikel 6 skall
operatorer ha infort system och forfaranden som under en
period av fem dr efter varje transaktion gor det mojligt att
identifiera den person frdn vilken och till vilken sddana pro-
dukter som avses i punkt 1 har gjorts tillgingliga.

3. Punkterna 1 och 2 skall inte pédverka tillimpningen av
andra bestimmelser i gemenskapslagstiftningen.

Artikel 6
Undantag

1. I de fall dir gemenskapslagstiftningen innehéller bestim-
melser om sdrskilda identifieringssystem, sdsom parti- eller sats-
nummer for fardigforpackade produkter, skall operatorerna inte
alaggas att bevara de uppgifter som avses i artiklarna 4.2, 4.3
och 5.1, forutsatt att dessa uppgifter och parti- eller satsnumret
tydligt anges pa forpackningen och att uppgifter om parti- eller
satsnummer bevaras under den tidsperiod som anges i artik-
larna 4.4 och 5.2.

2. Trots vad som sigs i artiklarna 4.3, 4.4 och 5.2 skall
operatorer som levererar livsmedel till slutkonsumenter inte
alaggas att bevara uppgifter om till vem produkten slts.

3. Produkter som dr avsedda for direkt anvindning sdsom
livsmedel eller foder, eller som ir avsedda att bearbetas, och
som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade organismer
betriffande vilka villkoren i artikel 12a i direktiv
2001/18/EG (') dr uppfyllda, skall undantas frin kraven i
artikel 4.

4. Livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifie-
rade organismer betriffande vilka villkoren anges i artiklarna 5
och 18 i férordning (EG) nr .. ./2002 om genetiskt modifierade
livsmedel och foder dr uppfyllda, skall undantas fran kraven i
artikel 5.

Artikel 7
Andring av direktiv 2001/18/EG
[ artikel 4 i direktiv 2001/18/EG skall punkt 6 utga.

() [4ndrat genom forordning (EG) nr ...[2002 om genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder].
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Artikel 8
Unika identifieringsbeteckningar

[ enlighet med det forfarande som avses i artikel 10.2 skall
kommissionen

a) innan artikel 1-7 borjar tillimpas och med beaktande av
den internationella utvecklingen, inritta ett system for ut-
veckling och tilldelning av unika identifieringsbeteckningar
for genetiskt modifierade organismer,

b) vid behov anpassa det system som avses i a, med hinsyn till
den fortsatta utveckling i internationella fora.

Artikel 9
Inspektions- och kontrollitgirder

1. Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och, dir sd
dr lampligt, andra kontrolldtgirder genomfors for att sikerstilla
att denna forordning foljs.

2. Innan artikel 1-7 bérjar tillimpas skall kommissionen
utveckla tekniska riktlinjer f6r provtagning och provning i syfte
att underldtta ett samordnat tillvigagdngssitt vid genomfor-
andet av punkt 1.

Artikel 10
Kommitté

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som inrit-
tats genom artikel 30 i direktiv 2001/18/EG.

2. Nar hanvisning sker till denna punkt skall det foreskri-
vande forfarandet i artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillimpas,

varvid bestimmelserna i artiklarna 7 och 8 i det beslutet skall
iakttas.

3. Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall
faststillas till tre ménader.

Artikel 11
Pifoljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om paféljder som
skall gilla vid overtridelse av bestimmelserna i denna forord-
ning och skall vidta de dtgdrder som behovs for att se till att
dessa bestimmelser tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva,
proportionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmala
dessa bestimmelser till kommissionen senast (180 dagar efter
det att denna forordning offentliggjorts i Europeiska gemenska-
pernas officiella tidning) och alla senare dndringar av dem si
snart som mojligt.

Artikel 12
Ikrafttridande

1.  Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter
det att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas offici-
ella tidning.

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

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.



