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EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artiklarna 37, 95 och 152.4 b) i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,

med beaktande av yttrandet fran Ekonomiska och sociala kom-
mittén,

med beaktande av yttrandet frin Regionkommittén,

i enlighet med det forfarande som faststills i artikel 251 i
fordraget, och

av foljande skal:

(1)

(2)

3)

Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder ar ett visentligt inslag i den inre marknaden och
bidrar pétagligt till medborgarnas hilsa och vilbefinnande
och till deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for manniskors liv och hilsa bor sikerstal-
las i gemenskapens politiska stravanden.

For att skydda ménniskors och djurs hilsa bor livsmedel
och foder som bestar av, innehéller eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer (nedan kallade "genetiskt
modifierade livsmedel och foder”) underkastas en siker-
hetsbedomning genom ett gemenskapsforfarande innan
de slipps ut pd gemenskapsmarknaden.

Skillnader mellan nationella lagar och andra forfattningar
som ror bedomning och godkidnnande av genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder kan hindra deras fria rorlighet
och skapa ojamlik och illojal konkurrens.

()

Ett forfarande for godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel ddr medlemsstaterna och kommissionen engage-
ras har faststillts i forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser (!). Detta for-
farande bor forenklas och goras Gppnare.

I forordning (EG) nr 258/97 féreskrivs ocksd ett anmal-
ningsforfarande for nya livsmedel som i huvudsak mot-
svarar befintliga livsmedel. Medan huvudsaklig motsvarig-
het dr en central del i forfarandet for sikerhetsbedémning
av genetiskt modifierade livsmedel, innebir den inte i sig
en sikerhetsbedomning. For att nd klarhet, 6ppenhet och
ett harmoniserat system for godkinnande av genetiskt
modifierade livsmedel bor detta anmaélningsforfarande av-
vecklas ndr det giller genetiskt modifierade livsmedel.

Foder som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade
organismer (GMO) har hittills godkints enligt direktiv
90/220/EEG om avsiktlig utsittning av genetiskt modifie-
rade organismer i miljén (?), medan det inte finns nagot
forfarande for godkinnande av foder som har framstillts
av GMO. Ett enda, effektivt och Oppet gemenskapsfor-
farande for godkdnnande av foder som bestér av, innehal-
ler eller har framstillts av GMO bor skapas.

De nya forfarandena for godkdnnande av genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder bor innefatta de nya principer
som inforts i direktiv 2001/18/EG om avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer i miljon och om upp-
hivande av radets direktiv 90/220/EEG (*). De bor vidare
anvinda den nya ram for riskbedéomning i frigor som
giller livsmedelssikerhet som skapas genom forordning
(EG) nr ...[... om allminna principer och krav for livs-
medelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska livs-
medelsmyndigheten och om forfaranden i fragor som gil-
ler livsmedelssdkerhet. Salunda bor genetiskt modifierade
livsmedel och foder endast godkinnas for utslippande pa
gemenskapens marknad efter en vetenskaplig utvardering
av hogsta mojliga standard, genomford pa Europeiska livs-
medelsmyndighetens ansvar, av alla risker de utgor for
ménniskors och djurs hilsa och, i forekommande fall,
for miljon. Denna vetenskapliga utvirdering bor foljas
av ett beslut om riskhantering frin gemenskapen enligt
ett foreskrivande forfarande som sikrar ett nira samarbete
mellan kommissionen och medlemsstaterna.

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
() EGT L 117, 8.5.1990, s. 15.
() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
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(9) Erfarenheten har visat att godkinnande inte bor beviljas

for ett enda anvindningsomréde, ndr det kan antas att en
produkt kommer att anvindas bade som livsmedel och
som foder. Dirfor bor sddana produkter endast godkidnnas
nir de uppfyller kriterierna for godkdnnande bide som
livsmedel och foder.

Enligt denna férordning fir godkidnnande beviljas antingen
for en GMO och produkter f6r anvindning som livsmedel
eller foder vilka innehdller, bestdr av eller har framstillts
av den, eller for livsmedel eller foder som har framstillts
av en GMO. Om en GMO som har anvints i produktio-
nen av livsmedel eller foder dr godkind enligt denna for-
ordning, behover livsmedel eller foder som innehéller, be-
star av eller har framstillts av denna GMO alltsd inte
godkinnas enligt denna forordning, men de skall folja
de krav som faststills i det godkidnnande som beviljats
med avseende pd den genetiskt modifierade organismen.
Dessutom dr livsmedel som omfattas av ett godkdnnande
som beviljats enligt denna forordning undantagna fran
kraven i forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser, utom da de faller under
en eller flera av de kategorier som faststills i artikel 1.2 a i
forordning (EG) nr 258/97 med avseende pa en egenskap
som inte har beaktats vid det godkdnnande som beviljats
enligt denna férordning.

Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om
livsmedelstillsatser som ar godkéinda for anviandning i livs-
medel (1), senast dndrat genom direktiv 94/34/EG av den
30 juni 1994 (3, avser godkdnnande av tillsatser som an-
vinds i livsmedel. Férutom detta godkdnnandeforfarande
bor livsmedelstillsatser som innehéller, bestir av eller har
framstillts av. GMO ocksd falla inom denna férordnings
rickvidd for sikerhetsbedomning av den genetiska modi-
fieringen, medan det slutliga godkdnnandet bor beviljas i
enlighet med forfarandet i direktiv 89/107EEG.

Smakimnen som faller inom rickvidden for ridets direk-
tiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om aromer for
anviandning i livsmedel, vilka innehéller, bestdr av eller
har framstillts av GMO bor ocksd falla under denna for-
ordnings rickvidd for sikerhetsbedomning av den gene-
tiska modifieringen.

Rédets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa
produkter som anvinds i djurfoder (%), senast dndrad ge-
nom radets direktiv 1999/20/EG (%), foreskriver ett for-

EGT L 40, 11.2.1989, s. 27.
EGT L 237, 10.9.1994, s. 1.
EGT L 213, 21.7.1982, s. 8.
EGT L 80, 25.3.1999, s. 20.

(14)

(15)

(16)

farande for godkinnande av fodervaror som framstallts
med olika metoder som kan utgéra en risk for manniskors
hilsa, djurhdlsan och miljon. Dessa fodervaror som inne-
héller, bestdr av eller har framstillts av GMO bor i stillet
falla inom denna forordnings rickvidd.

I rddets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970
om fodertillsatser (°), senast dndrad genom radets direktiv
1999/20/EG (¢), foreskrivs ett godkdnnandeforfarande for
utsldppande pd marknaden av tillsatser som anvinds i
foder. Forutom detta godkdnnandeforfarande bor fodertill-
satser som innehéller, bestdr av eller har framstillts av
GMO ockséd falla inom denna férordnings rackvidd for
sikerhetsbedomning av den genetiska modifieringen, me-
dan det slutliga godkdnnandet bor beviljas i enlighet med
forfarandet i direktiv 70/524/EEG.

Denna forordning omfattar foder och livsmedel som har
framstillts "av” en GMO, men inte foder och livsmedel
"med” en GMO. Det avgorande kriteriet 4r huruvida ma-
terial som hédrstammar fran det genetiskt modifierade ut-
gangsmaterialet finns i livsmedlet eller fodret. Hjilpmedel
for bearbetning enligt definitionen i radets direktiv
89/107[EEG, som endast anvinds under livsmedlets eller
fodrets produktionsprocess, omfattas inte av definitionen
av livsmedel eller foder och faller dirfor inte inom denna
forordnings rickvidd. Detta giller dven livsmedel och
foder som framstills med hjilp av ett genetiskt modifierat
hjilpmedel for bearbetning. Alltsd skall livsmedel som har
framstillts med ett genetiskt modifierat enzym som inte
finns kvar i slutprodukten, och produkter erhdllna frin
djur som har utfodrats med genetiskt modifierat foder
eller som har behandlats med genetiskt modifierade like-
medel, varken falla under det krav pa godkinnande eller
det markningskrav som faststills i denna férordning.

Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen medverka
till att fraimja konsumenternas ritt till information. Foru-
tom andra typer av information till allminheten som fast-
stills 1 denna férordning 4r markning av produkter ett sitt
att hjilpa konsumenten att gora ett vilgrundat val och
underlitta lojal handel mellan siljare och kopare.

[ artikel 2 i direktiv 2000/13/EG av den 20 mars 2000
om tillndrmning av medlemsstaternas lagar om markning
och presentation av livsmedel samt om reklam for livs-
medel () krdvs att markningen inte fir vilseleda koparen
nir det giller livsmedlets egenskaper, och sirskilt nir det
giller dess slag, identitet, egenskaper, sammansittning och
framstillnings- eller produktionsmetod.

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.

() EGT L 80, 25.3.1999, s. 20.
() EGT L 109, 6.3.2000, s. 29.
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(18) Ytterligare krav pd mirkning av genetiskt modifierade livs- [ sddana fall skall detta livsmedel eller foder inte behdova

(19)

(22)

(23)

medel faststills i férordning (EG) nr 258/97 om nya livs-
medel och nya livsmedelsingredienser, i forordning (EG)
nr 1139/98 (') om obligatoriska uppgifter vid mirkning
av vissa livsmedel som framstills frén genetiskt modifie-
rade organismer utover de uppgifter som foreskrivs i di-
rektiv  79/112[EEG, &ndrad genom forordning (EG)
nr 49/2000 (%), och i foérordning (EG) nr 50/2000 om
mirkning av livsmedel och livsmedelsingredienser som
innehaller genetiskt modifierade tillsatser och aromer (3).

Harmoniserade markningskrav bor faststillas for genetiskt
modifierat foder for att ge slutforbrukarna, sirskilt anima-
lieproducenterna, riktiga upplysningar om fodrets sam-
mansittning och egenskaper, sd att anvindaren kan gora
ett vilgrundat val.

Mirkningen bor innefatta objektiva upplysningar om att
ett livsmedel eller ett foder bestdr av, innehéller eller har
framstillts av GMO. En tydlig markning, oberoende av om
DNA eller protein som hirstammar frdn genetisk modi-
fiering kan spéras i slutprodukten eller ¢j, uppfyller de
krav som i ménga undersokningar uttrycks av en stor
majoritet konsumenter, underlittar ett vélgrundat val
och hindrar att konsumenter eventuellt vilseleds ndr det
giller framstillnings- eller produktionsmetod.

Dessutom bor mirkningen ge besked om varje utmar-
kande drag eller egenskap som gor att ett livsmedel eller
foder inte dr likvardigt med dess konventionella motsva-
righet nir det giller sammansittning, niringsvirde eller
ndringseffekter, livsmedlets eller fodrets avsedda anvind-
ning, hélsokonsekvenser for vissa delar av befolkningen,
liksom varje utmirkande drag eller egenskap som ger
upphov till etiska eller religiosa betinkligheter.

Enligt Europaparlamentets och rddets foérordning (EG)
or...[... om spdrbarhet och mirkning av genetiskt mo-
difierade organismer och om spdrbarhet av livsmedels-
och foderprodukter som har framstillts av genetiskt mo-
difierade organismer skall sirskilda upplysningar om ge-
netisk modifiering finnas tillgdngliga i varje steg av utsldp-
pande pd marknaden av GMO och livsmedel och foder
framstillt av sddana, vilket bor underlétta en riktig mérk-
ning.

Trots att vissa aktorer undviker att anvinda genetiskt mo-
difierat livsmedel och foder kan det finnas ytterst ringa
spdr av sddant material i konventionellt livsmedel och
foder som ett resultat av tillfillig eller tekniskt oundviklig
fororening under odling, skord, transport och bearbetning.

() EGT L 159, 3.6.1998, s. 4.
() EGT L 6, 11.1.2000, s. 13.
() EGT L 6, 11.1.2000, s. 15.

(24)

(25)

(26)

(27)

(28)

uppfylla mairkningskravet i denna forordning. For att
uppnd detta mél dr det nodvindigt att stilla upp troskel-
virden for tillfallig eller tekniskt oundviklig forekomst av
genetiskt modifierat material i livsmedel eller foder.

For att faststdlla att forekomst av sddant material ar till-
fallig eller tekniskt oundviklig maste aktorerna kunna visa
for de behoriga myndigheterna att de har vidtagit lamp-
liga 4tgirder for att undvika forekomst av det genetiskt
modifierade livsmedlet eller fodret.

For att denna f6rordning skall kunna genomforas bér en
troskel inforas vid 1 %, som kan sinkas genom kommitté-
forfarandet, for ytterst ringa spér i livsmedel eller foder av
genetiskt modifierat material som inte dr godkint enligt
gemenskapens lagstiftning, om forekomsten av detta ma-
terial dr tillfillig eller tekniskt oundviklig. Direktiv
2001/18/EG bor dndras i 6verensstimmelse hirmed.

Det ar nodvandigt att faststdlla harmoniserade forfaranden
for riskbedomning och godkdnnande som ir effektiva,
begrinsade i tiden och 6ppna, och kriterier for bedom-
ning av risker som eventuellt kan orsakas av genetiskt
modifierade livsmedel och foder.

For att sdkerstdlla en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av genetiskt modifierade livsmedel och foder bor
sddana bedomningar genomforas av Europeiska livs-
medelsmyndigheten.

Det inses att enbart vetenskapliga riskbedomningar i vissa
fall inte kan ge all den information som skall ligga till
grund for ett beslut om riskhantering, och att andra legi-
tima faktorer av betydelse for den aktuella fragan far be-
aktas.

Miljorisker kan forknippas med livsmedel och foder som
innehéller eller bestir av. GMO. I del C i direktiv
2001/18/EG foreskrivs att ingen produkt som bestdr av
eller innehéller GMO far slippas ut pd marknaden utan
att bland annat en riskbedomning har genomforts enligt
den delen av direktivet. Detta krav skall emellertid inte
gilla for en produkt som omfattas av gemenskapens sek-
torslagstiftning som foreskriver en sirskild miljorisk-
bedomning som minst motsvarar den miljoriskbedémning
som genomfors enligt bilagorna II och III till det direkti-
vet. Denna forordning bor uppfylla villkoren for att kra-
ven i det direktivet inte skall gilla. Bestimmelserna i
denna forordning med avseende pd riskhantering, mirk-
ning, Overvakning, information till allminheten och
skyddsklausul maste dirfor vara minst likvirdiga med
dem som faststills i direktiv 2001/18/EG.
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(30) Dir sa ar tillimpligt och pa grundval av slutsatserna frin
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riskbedémningen dr det nodvindigt att infora krav som
skall gilla efter forsiljningen for anvindning av genetiskt
modifierade livsmedel fér humankonsumtion och gene-
tiskt modifierade foder for utfodring. Nir det giller gene-
tiskt modifierade organismer ir en plan for Gvervakning
av  miljokonsekvenserna obligatorisk enligt  direktiv
2001/18/EG.

For att underlitta kontroller av genetiskt modifierade livs-
medel och foder bér den som soker godkdnnande foresld
limpliga metoder for provtagning och spdrning och de-
ponera prover pa det genetiskt modifierade livsmedlet och
fodret hos Europeiska livsmedelsmyndigheten. Metoder for
provtagning och spdrning bor i tillimpliga delar valideras
av gemenskapens referenslaboratorium.

Tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling bor beaktas
vid tillimpningen av denna forordning.

Befintliga godkdnnanden och anmilningar om utsldp-
pande pd marknaden av genetiskt modifierade livsmedel
enligt forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser, och befintliga godkdnnanden
av genetiskt modifierade livsmedel och foder som beviljats
enligt direktiven 90/220/EEG och 2001/18/EG, direktiv
82[471[EEG eller direktiv 70/524/EEG, bor fortsitta att
gilla, forutsatt att Europeiska livsmedelsmyndigheten far
tillgéng till information om tillimplig riskbedomning, me-
toder for provtagning och spdrning, diribland prover av
livsmedlet och fodret och kontrollprover till dessa inom
sex ménader frin denna forordnings ikrafttridande.

Ett register Over genetiskt modifierade livsmedel och foder
som godkants enligt denna forordning skall upprittas med
bla. produktspecifik information, studier som visar pro-
duktens sdkerhet och metoder for provtagning och spar-
ning. Data som inte dr konfidentiella bor goras tillgangliga
for allminheten.

For att stimulera forskning och utveckling om genetiskt
modifierade organismer for anvindning som livsmedel el-
ler foder dr det lampligt att skydda den investering som
gors av innovatorer i att samla information och data som
stoder en ansokan enligt denna forordning. Detta skydd
bor emellertid begransas i tiden for att undvika en onodig
upprepning av studier och forsok som skulle strida mot
det allminna intresset.

Atgirder som krivs for att genomfora denna forordning
skall antas enligt radets beslut 1999/468/EG av den 28 juni

(37)

(38)

1999 om de forfaranden som skall tillimpas vid utévandet
av kommissionens genomférandebefogenheter (1).
Kommissionen skall fa stod av den kommitté som nimns
i artikel 57.1 i forordning (EG) nr ...[... om allminna
principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrét-
tande av Europeiska livsmedelsmyndigheten och om for-
faranden i frigor som giller livsmedelssikerhet.

Samrad bor upprittas med den europeiska grupp for etik i
vetenskap och ny teknik som inrittades genom beslut av
den 16 december 1997 for att fd rad i etiska fragor som
ror utslippande pd marknaden av genetiskt modifierade
livsmedel eller foder. Sidant samrdd skall inte foregripa
medlemsstaternas kompetens nir det giller etiska fragor.

Innehallet i denna forordning beaktar Europeiska gemen-
skapernas internationella handelsdtaganden och kraven i
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méngfald nir det giller importorens skyldigheter
och anmilan.

Denna forordning beaktar de fundamentala rittigheterna
och tar hinsyn till de principer som erkdnns sirskilt av
EU:s deklaration om de ménskliga rittigheterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

MAL OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Mal

Milet for denna forordning ar f6ljande:

a) Att skapa en grund for att trygga ett gott skydd av manni-
skors liv och hilsa, djurens hilsa och vilbefinnande samt
milj6- och konsumentintressena gentemot genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder, och att samtidigt sld vakt om att
den inre marknaden fungerar effektivt.

b) Att faststilla gemenskapsforfaranden for godkidnnande och
tillsyn av genetiskt modifierade livsmedel och foder.

) Att faststilla bestimmelser for mirkning av genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder.

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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Artikel 2
Definitioner

[ denna forordning anvinds foljande beteckningar med de be-
tydelser som hir anges:

1. De definitioner av livsmedel, foder, utslippande pd marknaden
och spdrbarhet, som faststills i férordning (EG) nr .../2001
om allminna principer och krav for livsmedelslagstiftning,
om inrittande av Europeiska livsmedelsmyndigheten och
om forfaranden i fragor som giller livsmedelssdkerhet skall
gilla.

2. De definitioner av organism, genetiskt modifierad organism
("GMO?”), avsiktlig utsdttning och miljoriskbedimning som fast-
stills i direktiv 2001/18/EG skall gilla.

3. genetiskt modifierade livsmedel eller foder: livsmedel eller foder
som innehdller, bestdr av eller har framstillts av genetiskt
modifierade organismer.

4. genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en
genetiskt modifierad organism som inte dr undantagen
fran tillimpningen av direktiv 2001/18/EG och som kan
anvindas som livsmedel eller som utgdngsmaterial for fram-
stillning av livsmedel.

5. genetiskt modifierad organism for anvindning i foder: en gene-
tiskt modifierad organism som inte 4r undantagen fréin till-
lampningen av direktiv 2001/18/EG och som kan anvindas
som foder eller som utgdngsmaterial for framstillning av

foder.

6. har framstillts av genetiskt modifierade organismer: produkter
som dr helt eller delvis hirledda frin genetiskt modifierade
organismer men som inte innehéller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer.

7. kontrollprov: den genetiskt modifierade organismen eller dess
genetiska material (positivt prov) eller den fordldraorganism
eller dess genetiska material som har anvints for genetisk
modifiering (negativt prov).

KAPITEL II

GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL

Avsnitt 1

Godkinnande och Gvervakning

Artikel 3
Rickvidd

1.  Detta avsnitt skall tillimpas pa

a) genetiskt modifierade organismer for anvindning som livs-
medel,

b) livsmedel som innehaller eller bestdr av genetiskt modifie-
rade organismer, och

¢) livsmedel som har framstéllts av eller innehéller ingredienser
som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

2. Huruvida en typ av livsmedel faller inom rickvidden for
detta avsnitt fir vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i
artikel 36.2.

Artikel 4
Krav

1.  Livsmedel som faller inom rickvidden for detta avsnitt far
inte

— utgora en risk for manniskors hilsa eller for miljon,

— vilseleda konsumenten, eller

— avvika frdn de livsmedel det dr avsett att ersitta i sidan
utstrickning att en normal konsumtion av det kan vara
niringsmdssigt ofordelaktig for konsumenten.

2. Ingen far slippa ut pd marknaden en genetiskt modifierad
organism for anvindning i livsmedel eller ett livsmedel som
faller inom rickvidden for detta avsnitt, om den inte omfattas
av ett godkinnande som beviljats enligt detta avsnitt och de
villkor som &r knutna till godkdnnandet uppfylls.

3. Ingen genetiskt modifierad organism avsedd f6r anvind-
ning i eller som livsmedel som omfattas av detta avsnitt far
godkinnas om inte s6kanden till ett sddant godkdnnande pé ett
godtagbart sitt har visat att den uppfyller kraven i punkt 1.

4. Det godkidnnande som avses i punkt 2 fir omfatta

— en genetiskt modifierad organism och livsmedel som inne-
haller eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism,
liksom livsmedel som har framstillts av eller innehiller
ingredienser som har framstillts av den genetiskt modifie-
rade organismen, eller

— ett livsmedel som har framstillts av eller innehéller en in-
grediens som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, liksom livsmedel som har framstillts av eller
innehéller detta livsmedel.

5. Ett godkidnnande enligt punkt 2 fir inte beviljas, vigras,
forlingas, dndras eller upphavas, tillfilligt eller definitivt, annat
an av de skil och enligt de forfaranden som faststdlls i denna
forordning.
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6.  Sokanden till ett godkidnnande som avses i punkt 2 och,
sedan godkinnande beviljats, innehavaren av godkinnandet,
skall ha sitt site i gemenskapen.

7. Godkidnnande enligt denna férordning skall inte paverka
tillimpningen av  direktiv = 70/457[EEG  eller  direktiv
70/458[EEG.

Artikel 5

Tillfillig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt
modifierat material

Forekomst i livsmedel av material som innehéller, bestir av
eller ar framstillt av genetiskt modifierade organismer i en
proportion som inte overstiger 1 %, eller ligre trosklar som
faststillts enligt forfarandet i artikel 36.2, skall inte anses bryta
mot artikel 4.2 under forutsittning att denna forekomst ar
tillfallig eller tekniskt oundviklig, och att det genetiskt modifie-
rade materialet har varit foremdl for en vetenskaplig risk-
bedémning som genomforts av tillimplig(a) vetenskaplig(a)
kommitté(er) eller Europeiska livsmedelsmyndigheten och visar
att materialet inte utgdr nigon risk for minniskors hilsa eller
for miljon.

For att faststdlla att forekomst av sddant material ar tillfillig
eller tekniskt oundviklig mdste akt6rerna kunna visa for de
behoriga myndigheterna att de har vidtagit limpliga atgarder
for att undvika férekomst av de genetiskt modifierade organis-
merna (eller produkter av dessa).

Artikel 6
Ansokan om godkinnande

1. For att fa det godkdnnande som avses i artikel 4.2 skall en
ansokan ldmnas in till Europeiska livsmedelsmyndigheten, ne-

dan kallad "myndigheten”.

2. Myndigheten skall inom fjorton dagar frén det att anso-
kan tagits emot ge sokanden skriftligt besked om mottagandet.
[ erkdnnandet skall anges vilken dag ansokan togs emot.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets benimning och specifikation, bla. utnyttjad(e)
transformationshandelse(r).

¢) 1 tillimpliga delar, de uppgifter som krivs i bilaga II till
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk mangfald.

d) Itillimpliga delar, en detaljerad beskrivning av produktions-
och framstillningsmetoden.

e¢) En kopia av de studier som har genomférts och allt annat
material som finns tillgingligt for att visa att livsmedlet
uppfyller de kriterier som faststalls i artikel 4.1.

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information
och data, som visar att livsmedlet inte skiljer sig frén ett
konventionellt livsmedel med avseende pa de kriterier som
beskrivs i artikel 14.2 a, eller ett forslag till markning av
livsmedlet enligt artikel 14.2 a och 14.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att livsmedlet inte ger
upphov till ndgra etiska eller religiosa betinkligheter, eller
ett forslag till markning enligt artikel 14.2 b.

h) I tillimpliga delar, villkoren for utslippande pd marknaden
av livsmedlet eller livsmedel som har framstillts av detta,
inklusive sirskilda villkor for anvindning och hantering.

i) En metod for spirning, inklusive provtagning och bestim-
ning av transformationshidndelsen och, i tillimpliga delar,
for sparning och bestimning av transformationshindelsen
i livsmedlet eller livsmedel som har framstillts av det.

j) Prover av livsmedlet och kontrollprover till dessa.

k) I tillimpliga delar, ett forslag till 6vervakning efter forsilj-
ningen for anvindning av livsmedlet till humankonsumtion.

) En sammanfattning av handlingarna.

4.  Giller ans6kan en genetiskt modifierad organism for an-
vindning i livsmedel skall hanvisningar till "livsmedel” i punkt
3 tolkas som hinvisningar till livsmedel som innehéller, bestir
av eller framstillts av den GMO ansokan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer skall ansokan ocksa tfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som
begirs i bilagorna Il och IV till direktiv 2001/18/EG och
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomforts enligt de principer som faststills i bilaga
II till direktiv 2001/18/EG eller, om utslippande pd mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen tilldts enligt
del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkdnnandebeslu-
tet,

b) en plan for 6vervakning av miljopdverkan enligt bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG, med bland annat ett forslag till
tidsperiod for 6vervakningsplanen. Denna tidsperiod fir av-
vika fran den period som foreslagits for medgivandet.
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[ sadant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte
tillimpas.

6. Om ansokan avser ett dmne vars anvindning och utsldp-
pande pd marknaden enligt andra bestimmelser i gemenska-
pens lagstiftning forutsitter att det finns intaget pé en lista over
amnen som registreras eller godkidnns med uteslutande av an-
dra, méste detta anges i ans6kan, och dmnets status i den till-
lampliga lagstiftningen maste anges.

7. Efter samrdd med myndigheten fir kommissionen fast-
stilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel enligt forfaran-
det i artikel 36.2.

8. Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
utarbetande och inlimnande av ansokan.

Artikel 7
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten skall avge ett yttrande inom 6 mdnader frdn
mottagandet av en giltig ansokan, om det inte giller ovanligt
svéra fall.

2. Myndigheten fir vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansokan inom en faststdlld tidsfrist. Om
myndigheten kraver mera information, skall den tidsfrist som
faststdlls i punkt 1 tillfalligt upphévas till dess denna infor-
mation har limnats. Likasd skall tidsfristen tillfalligt upphivas
for den tid sokanden fir pd sig att utarbeta muntliga eller
skriftliga forklaringar.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten bekrifta att de uppgifter och handlingar
sokanden limnat in Overensstimmer med artikel 6, och
granska huruvida livsmedlet uppfyller de kriterier som fast-
stills i artikel 4.1,

=

skall myndigheten goéra ans6kan och all kompletterande in-
formation som sokanden limnat in tillginglig for medlems-
staterna och kommissionen,

¢) skall myndigheten gora den sammanfattning av handling-
arna som namns i artikel 6.3 1 tillgdnglig for allmanheten,

d) fir myndigheten be vederborande bedomningsorgan for livs-
medel i en medlemsstat genomfora en sikerhetsbedomning
av livsmedlet,

e) fir myndigheten be en behorig myndighet som utsetts enligt
artikel 4 i direktiv 2001/18/EG gora en miljoriskbedomning,
och

f) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium
enligt artikel 33 Gverlimna de uppgifter som anges i artikel

6.3 h och 6.3 i, och skall be detta testa och validera den
metod for sparning och bestimning som sokanden foreslar.

g) skall, dd den kontrollerar tillimpningen av artikel 14.2 a,
granska den information och de data sokanden lagt fram
som visar att livsmedlets egenskaper inte skiljer sig fran
egenskaperna hos den konventionella motsvarigheten, var-
vid hinsyn skall tas till godtagna granser for de naturliga
variationerna i sddana egenskaper.

4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer som faller inom rdckvidden for detta avsnitt, skall
utvdrderingen beakta de miljosikerhetskrav som faststills i di-
rektiv 2001/18/EG for att sikra att alla rimliga atgdrder vidtas
for att hindra skadlig inverkan pd minniskors hilsa och pd
miljon som kan uppstd genom avsiktlig utsittning av genetiskt
modifierade organismer. Under utvirderingen av krav pd ut-
slippande pd marknaden av produkter som innehdller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer skall myndigheten
vid behov samrdda med de organ som inrittas av gemenskapen
eller medlemsstaterna enligt direktiv 2001/18/EG.

5. Ar yttrandet positivt till att godkdnna livsmedlet, skall det
aven innehalla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets bendmning och specifikation.

¢) I tillimpliga delar, de uppgifter som krivs i bilaga II till
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om
biologisk méngfald.

d) Ett forslag till mirkning av livsmedlet eller livsmedel som
har framstillts av detta.

e) I tillimpliga delar, alla villkor eller begrinsningar som bor
knytas till tillhandahallande eller anvindning av livsmedlet
eller livsmedel som har framstillts av detta, diribland krav
pa overvakning efter forsiljningen, grundade pé slutsatserna
fran riskbedomningen.

f) En metod for sparning, inklusive provtagning och bestim-
ning av transformationshdndelsen och, i tillimpliga delar,
for spdrning och bestimning av transformationshindelsen
i livsmedlet eller i livsmedel som har framstillts av detta.

g) 1 tillimpliga delar, den &vervakningsplan som ndmns i ar-
tikel 6.5 b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med bla. en rapport som be-
skriver dess bedomning av livsmedlet och anger skilen for dess
uppfattning.
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7. Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som betraktas som konfidentiell uteslutits, enligt artikel
31. Allménheten far limna synpunkter till kommissionen inom
30 dagar frin detta offentliggorande.

8. Innan denna forordning borjar tillimpas skall kommis-
sionen offentliggora en rekommendation om karaktiren av
den riskbeddmning myndigheten skall genomfora som under-
lag for utformningen av sitt yttrande.

Artikel 8
Gemenskapens godkinnande

1. Utom i extremt komplicerade fall skall kommissionen,
inom tre manader fran det att den har fitt myndighetens ytt-
rande, utarbeta ett forslag till det beslut som skall fattas med
avseende pd ansokan, med beaktande av gemenskapens lag-
stiftning och andra legitima faktorer som har betydelse for
den friga som overvigs. Om forslaget till beslut inte Gverens-
stimmer med myndighetens yttrande, skall kommissionen
limna en forklaring till skilen for avvikelserna.

2. Innebir forslaget till beslut att godkdnnande skall beviljas,
skall det innefatta de uppgifter som ndmns i artikel 7.5, namnet
pd innehavaren av godkidnnandet och, i tillimpliga delar, den
unika kod som har tilldelats den genetiskt modifierade organis-
men enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG)
nr ...[... om sparbarhet och mirkning av genetiskt modifie-
rade organismer och livsmedel och om spérbarhet av foder och
foderprodukter som har framstillts av genetiskt modifierade
organismer.

3. Ett slutligt beslut om ansokan skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 36.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal informera sokanden
om det fattade beslutet. Beslutet skall offentliggoras i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

5. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i denna forordning skall gilla i hela gemenskapen under tio ér,
och skall kunna forldngas enligt artikel 12. Det godkinda livs-
medlet skall foras in i registret enligt artikel 30. Varje post i
registret skall dterge datum for godkinnandet och de uppgifter
som anges i punkt 2.

6.  Godkinnande enligt detta avsnitt skall inte paverka till-
lampningen av andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning
om anvindning och utslippande pd marknaden av dmnen som
endast fir anvindas sedan de forts in i en lista 6ver dmnen som
registrerats eller godkdnts med uteslutande av andra.

7. Att godkinnande beviljats skall inte minska ndgon livs-
medelsforetagares allminna civilrittsliga och straffrittsliga an-
svar med avseende pd det berorda livsmedlet.

Artikel 9
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag fran artikel 4.2 fir en produkt som
faller inom rickvidden for detta avsnitt och som har slippts
ut pd marknaden enligt direktiv 90/220/EEG innan forordning
(EG) nr 258/97 tradde i kraft eller enligt de bestimmelser som
faststills i forordning (EG) nr 258/97, fortsitta att slappas ut pa
marknaden, anvindas och bearbetas péd foljande villkor:

a) Inom sex manader frdn det att denna forordning tratt i kraft
skall den som ansvarar for utslippandet pd marknaden av
den berorda produkten till myndigheten anmdla det datum
ndr produkten forst slapptes ut pd marknaden i gemenska-
pen. Tillimpliga uppgifter enligt artikel 6.3 och 6.5 skall
fogas till anmilan och vidarebefordras av myndigheten till
kommissionen och medlemsstaterna. Myndigheten skall till
gemenskapens referenslaboratorium som anges i artikel 33
skicka de uppgifter som avses i artikel 6.3 i och 6.3 j, och
skall be detta testa och validera den metod for sparning och
bestimning som sokanden foreslagit.

b) Inom ett ar efter det att denna forordning tratt i kraft skall
myndigheten, efter att ha kontrollerat att all information
som krivs har limnats in, meddela kommissionen att den
har mottagit den information som krivs enligt denna arti-
kel. Den berorda produkten skall foras in i registret. Varje
post i registret skall ange den dag ndr den berérda produk-
ten forst slipptes ut pd marknaden, och skall innehalla till-
lampliga uppgifter enligt artikel 8.2.

2. Inom nio r frén den dag nir den berorda produkten
forst slapptes ut pd marknaden skall den som ansvarar for
utslippandet pd marknaden limna in en ansokan enligt artikel
12, som skall tillimpas pd samma sitt.

3. Produkter som avses i punkt 1 och livsmedel som inne-
héller dessa eller har framstillts av dem skall underkastas be-
stimmelserna i denna forordning, sirskilt artiklarna 10, 11 och
35, vilka skall tillimpas pd samma sitt.

4. D& den anmilan med &tf6ljande uppgifter som nimns i
punkt 1 a inte har ldimnats in inom den angivna tiden eller har
befunnits vara felaktig, eller dd ansokan inte limnas in enligt
foreskrifterna i punkt 2 och inom foreskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 36.2 vidta atgdrd med krav pd att den berorda produk-
ten och alla produkter som hirstammar fran den skall dras
tillbaka frin marknaden. I en sidan dtgird far foreskrivas en
begrinsad tidsfrist inom vilken befintligt lager av produkten far
forbrukas.

5. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel far faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 36.2.
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Artikel 10
Overvakning

1.  Sedan godkidnnande beviljats enligt denna forordning skall
innehavaren av godkdnnandet uppfylla alla villkor eller be-
grinsningar som har knutits till godkdnnandet. Om innehava-
ren av godkdnnandet har dlagts 6vervakning efter forsiljningen
enligt artikel 6.3 k och 6.5 b, skall denne se till att den genom-
fors och limna in rapporter till myndigheten i enlighet med
godkinnandet.

2. Om innehavaren av godkinnandet foresldr att villkoren
for godkdnnandet skall dndras, skall han ldimna in en ansokan
till myndigheten.

3. Innehavaren av godkidnnandet skall utan dr6jsmél upplysa
myndigheten om all ny vetenskaplig eller teknisk information
som kan paverka bedomningen av sikerheten i anviandningen
av livsmedlet. Sarskilt skall innehavaren av godkinnandet ge-
nast informera myndigheten om varje forbud eller begrinsning
som har utfirdats av den behoriga myndigheten i ndgot tredje
land dir livsmedlet har slippts ut pd marknaden.

Artikel 11

Andring samt tillfillig och permanent indragning av god-
kinnanden

1. D& myndigheten pd eget initiativ eller efter 6nskemal fran
en medlemsstat eller kommissionen anser att ett godkdnnande
som beviljats enligt denna férordning bér dndras eller upphivas
tillfalligt eller slutgiltigt, skall den genast meddela kommis-
sionen denna uppfattning.

2. Kommissionen skall snarast mojligt granska myndighe-
tens yttrande och utarbeta ett forslag till beslut.

3. Om ett forslag till beslut innebdr dndring av godkdnnan-
det, skall forslaget till beslut innefatta behovliga dndringar av de
uppgifter som nimns i artikel 8.2.

4. Ett slutligt beslut om dndring eller tillfalligt eller slutgiltigt
upphivande av godkidnnandet skall antas enligt i artikel 36.2.

5. Kommissionen skall utan drojsmél underritta innehava-
ren av godkinnandet om det beslut som fattats. Beslutet skall
offentliggoras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Re-
gistret skall dndras pd lampligt sitt.

Artikel 12
Forlingning av godkinnanden

1. Utan att det paverkar tredje parts ritt att ansoka om
godkdnnande av ett livsmedel som i allt vdsentlig liknar ett
livsmedel for vilket en ansokan redan har beviljats, skall god-
kinnanden enligt denna forordning kunna forlingas for tiodrs-
perioder efter ansokan till myndigheten frin innehavaren av
godkinnandet senast ett dr innan detta 16per ut.

Myndigheten skall inom 14 dagar frdn mottagandet skriftligt
meddela innehavaren av godkdnnandet att den tagit emot an-
sokan. I meddelandet skall dagen for mottagande av ansokan
anges.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) En kopia av godkinnandet att slippa ut livsmedlet pd mark-
naden.

b) En rapport om resultatet av 6vervakningen, om detta anges
i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har tillkommit om utvir-
deringen av sikerheten i anvindningen av livsmedlet och
riskerna med livsmedlet for konsumenten eller miljon.

d) I tillimpliga delar, ett forslag till 4ndring eller komplettering
av villkoren i det ursprungliga godkinnandet, bland annat
de villkor som ror framtida Gvervakning.

3. Artiklarna 7 och 8 skall tillimpas pa samma sitt.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett god-
kidnnande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte
beror pd innehavaren av godkinnandet, skall giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forldngas till dess
kommissionen fattar ett beslut.

5. Foreskrifter for tillimpning av denna artikel skall faststdl-
las av kommissionen efter samrdd med myndigheten i enlighet
med forfarandet i artikel 36.2.

6. Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
utarbetande och inlimnande av ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 13
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pé livsmedel som skall leve-
reras som sddant till slutliga forbrukare eller storhushéll i ge-
menskapen och som

— innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
eller

— har framstillts av eller innehdller ingredienser som har
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pd livsmedel i vilka det
finns material som innehaller, bestar av eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer i en proportion som inte
overstiger de troskelvirden som faststdlls i enlighet med for-
farandet i artikel 36.2, under forutsittning att forekomsten ar
tillfallig eller tekniskt oundviklig.
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For att det skall kunna konstateras att forekomsten av detta
material ar tillfillig eller tekniskt oundviklig méste aktorer
kunna limna bevis som kan godtas av de behériga myndighe-
terna for att de har vidtagit lampliga dtgdrder for att undvika
forekomst av de genetiskt modifierade organismerna (eller pro-
dukter av dessa).

Artikel 14
Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i ge-
menskapens lagstiftning om markning av livsmedel, skall livs-
medel som faller inom rickvidden for detta avsnitt uppfylla
foljande sirskilda markningskrav:

a) Om livsmedlet bestdr av mer 4n en ingrediens, skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt
av genetiskt modifierad/modifierat [namn pad organismen]
men ¢j innehdllande en genetiskt modifierad organism” sta
inom parentes omedelbart efter den aktuella ingrediensen i
den lista 6ver ingredienser som foreskrivs i artikel 6 i di-
rektiv 2000/13/EG. Alternativt far dessa ord std i en fotnot
till listan Gver ingredienser. De skall tryckas med minst
samma teckenstorlek som listan 6ver ingredienser.

b) Om en ingrediens dr angiven med ett kategorinamn skall
orden “innehdller [namn pé ingrediens] framstilld av gene-
tiskt modifierad/modifierat [namn pé organismen] men ej
innehallande en genetiskt modifierad organism” st i listan
over ingredienser.

¢) Om det inte finns ndgon lista over ingredienser skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt
av genetiskt modifierad/modifierat [namn pad organismen]
men ¢j innehdllande en genetiskt modifierad organism” sta
tydligt pd markningen.

d) Om livsmedlet salubjuds oférpackat till slutliga forbrukare
eller storhushall skall den information som krdvs i denna
punkt visas pd eller i anslutning till visningen av livsmedlet.

2. 1 foljande fall skall markningen utéver de mérkningskrav
som faststdlls i punkt 1 ocksd omfatta alla utmirkande drag
eller egenskaper som anges i godkdnnandet:

a) Om ett livsmedel inte dr likvirdigt med dess konventionella
motsvarighet nir det galler

— sammansattning,

— ndringsvarde eller niringseffekter,

— livsmedlets avsedda anvindning, eller

— effekterna pd hilsan hos vissa befolkningsgrupper.

b) Om ett livsmedel kan ge upphov till etiska eller religiosa
betdnkligheter.

3. Forutom de mirkningskrav som faststdlls i punkt 1 och
som anges i godkdnnandet, skall markning av livsmedel som
omlfattas av detta avsnitt och som inte har nigon konventionell
motsvarighet innehdlla lamplig information om det berorda
livsmedlets slag och egenskaper.

Artikel 15
Tillimpningsforeskrifter

Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt far faststillas i enlighet
med forfarandet i artikel 36.2.

KAPITEL I

GENETISKT MODIFIERAT FODER

Avsnitt 1

Godkinnande och Gvervakning

Artikel 16
Rickvidd

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

b) foder som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer, och

¢) foder som har framstillts av genetiskt modifierade organis-
mer.

2. Huruvida en typ av foder faller inom rickvidden for detta
avsnitt far vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i ar-
tikel 36.2.

Artikel 17
Krav
1.  Foder som avses i artikel 16.1 fir inte

a) utgora en risk for djurhdlsan, manniskors hilsa eller for
miljon,

b) vilseleda anvindaren,

¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieprodukter-
nas utmdrkande egenskaper, eller

d) avvika frdn foder som det dr avsett att ersitta i sddan ut-
strackning att en normal konsumtion av det kan vara ni-
ringsmissigt of6rdelaktig for djur eller ménniskor.
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2. Ingen far sldppa ut pd marknaden, anvinda eller bearbeta
en produkt som avses i artikel 16.1 for anvindning i eller som
foder som faller inom rickvidden for detta avsnitt, om den inte
omfattas av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt
och de villkor som &r knutna till godkdnnandet uppfylls.

3. Ingen produkt som avses i artikel 16.1 for anvindning i
eller som foder och som omfattas av detta avsnitt fir godkin-
nas om inte sokanden till ett sddant godkdnnande pa ett god-
tagbart sitt har visat att den uppfyller kraven i punkt 1.

4. Det godkidnnande som avses i punkt 2 fir omfatta

— en genetiskt modifierad organism och foder som innehéller
eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism, lik-
som foder som har framstillts av den genetiskt modifierade
organismen, eller

— ett foder som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, liksom foder som har framstillts av eller inne-
héller detta foder.

5. Ett godkinnande enligt punkt 2 fir inte beviljas, vigras,
forlingas, dndras eller upphivas, tillfilligt eller definitivt, annat
an av de skil och i enlighet med de forfaranden som avses i
denna forordning.

6.  Sokanden till ett godkidnnande som avses i punkt 2 och,
sedan godkidnnande beviljats, innehavaren av godkidnnandet,
skall ha sitt site i gemenskapen.

7. Godkdnnande enligt denna férordning skall inte paverka
tillimpningen av  direktiv  70/457/EEG  eller  direktiv
70/458EEG.

Artikel 18

Tillfillig eller tekniskt oundviklig féorekomst av genetiskt
modifierat material

Forekomst i livsmedel av material som innehéller, bestdr av
eller ar framstillt av genetiskt modifierade organismer i en
proportion som inte Overstiger 1 %, eller ligre trosklar som
faststillts enligt forfarandet i artikel 36.2, skall inte anses bryta
mot artikel 17.2 under forutsittning att denna forekomst ar
tillfallig eller tekniskt oundviklig, och att det genetiskt modifie-
rade materialet har varit foremdl for en vetenskaplig risk-
bedomning som genomforts av tillimplig(a) vetenskaplig(a)
kommitté(er) eller Europeiska livsmedelsmyndigheten och visar
att materialet inte utgdr ndgon risk for minniskors hilsa eller
for miljon.

For att faststilla att forekomst av sddant material ar tillfallig
eller tekniskt oundviklig mdste aktorerna kunna visa for de

behoriga myndigheterna att de har vidtagit limpliga dtgarder
for att undvika forekomst av de genetiskt modifierade organis-
merna (eller produkter av dessa).

Artikel 19
Ansokan om godkinnande

1.  For att fd det godkdnnande som avses i artikel 17.2 skall
en ansokan limnas in till myndigheten.

2. Myndigheten skall inom fjorton dagar fran det att anso-
kan tagits emot ge sokanden skriftligt besked om mottagandet.
[ erkdnnandet skall anges vilken dag ansokan togs emot.

3. Ansokan skall atfoljas av f6ljande:

a) Sokandens namn och adress.

b) Bendmningen pa det foder som avses i artikel 16.1 och dess
specifikation, bl.a. utnyttjad(e) transformationshindelse(r).

¢) I tillimpliga delar, de uppgifter som krdvs i bilaga II till
Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen om

biologisk méngfald.

d) 1 tillimpliga delar, en detaljerad beskrivning av metoden for
produktion och framstillning samt avsedda anvandningar av
det foder som avses i artikel 16.1.

e) En kopia av de studier som har genomforts och allt annat
material som finns tillgingligt for att visa att det foder som
avses i artikel 16.1 uppfyller de kriterier som faststills i
artikel 17.1, sdrskilt for foder som faller inom rickvidden
for direktiv 82/471/EEG, den information som kréivs enligt
direktiv 83/228/EEG om riktlinjer f6r bedomningen av vissa
produkter som anvinds i djurfoder.

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information
och data, som visar att det foder som avses i artikel 16.1
inte skiljer sig fran ett konventionellt foder med avseende pa
de kriterier som beskrivs i artikel 27.3 c eller ett forslag till
mirkning av det foder som avses i artikel 16.1 enligt artikel
27.3 ¢ och 27.4.

g) Antingen en motiverad forklaring att det foder som avses i
artikel 16.1 inte ger upphov till nigra etiska eller religiosa
betinkligheter, eller ett forslag till mérkning enligt artikel
27.3 d.

h) 1 tillimpliga delar, villkoren for utslippande p& marknaden
av det foder som avses i artikel 16.1, inklusive sirskilda
villkor fér anvindning och hantering.
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i) En metod for sparning, inklusive provtagning och bestim-
ning av transformationshidndelsen och, i tillimpliga delar,
for spdrning och bestimning av transformationshindelsen
i det foder som avses i artikel 16.1.

j) Prover av det foder som avses i artikel 16.1 och kontroll-
prover till dessa.

k) I tillimpliga delar, ett forslag till 6vervakning efter forsalj-
ningen av anvindningen av det foder som avses i artikel
16.1 till utfodring.

1) En sammanfattning av handlingarna.

4. Giller ansokan en genetiskt modifierad organism for an-
vindning i foder skall hdnvisningar till "foder” i punkt 3 tolkas
som hinvisningar till foder som innehaller, bestr av eller fram-
stillts av den GMO ansokan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer och foder
som avses i artikel 16.1 a och 16.1 b skall ansokan ocksd
atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som
begidrs i bilagorna III och IV till direktiv 2001/18/EG och
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomforts enligt de principer som faststdlls i bilaga
II till direktiv 2001/18/EG eller, om utslippande pd mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen tillats enligt
del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkdnnandebeslu-
tet, och

b) en plan for 6vervakning av miljopaverkan enligt bilaga VII
till direktiv 2001/18/EG, med bl.a. ett forslag till tidsperiod
for 6vervakningsplanen. Denna tidsperiod far avvika frén
den period som foreslagits for medgivandet.

[ sddant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte
tillimpas.

6.  Om ansokan avser ett amne vars anvindning och utsldp-
pande pd marknaden enligt andra bestimmelser i gemenska-
pens lagstiftning forutsitter att det finns intaget pa en lista Gver
damnen som godkidnns med uteslutande av andra mdste detta
anges i ansokan, och dmnets status i den tillimpliga lagstift-
ningen mdste anges.

7. Efter samrdd med myndigheten fir kommissionen fast-
stilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel enligt forfaran-
det i artikel 36.2.

8. Myndigheten skall offentliggora detaljerade riktlinjer for
utarbetande och inlimnande av ansokan.

Artikel 20
Myndighetens yttrande

1. Myndigheten skall avge ett yttrande inom 6 mdanader frdn
mottagandet av en giltig ans6kan, om det inte géller ovanligt
svéra fall.

2. Myndigheten fir vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansokan inom en faststilld tidsfrist. Om
myndigheten kraver mera information, skall den tidsfrist som
faststills i punkt 1 tillfalligt upphivas till dess denna infor-
mation har limnats. Likasd skall tidsfristen tillfalligt upphivas
for den tid sokanden fir pd sig att utarbeta muntliga eller
skriftliga forklaringar.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten bekrifta att de uppgifter och handlingar
sokanden limnat in Overensstimmer med artikel 19 och
granska huruvida det foder som avses i artikel 16.1 uppfyller
de kriterier som faststills i artikel 17.1,

b) skall myndigheten gora ansokan och all kompletterande in-
formation som sokanden limnat in tillginglig for medlems-
staterna och for kommissionen,

c) skall myndigheten gora den sammanfattning av handling-
arna som namns i artikel 19.3 [ tillgdnglig for allménheten,

d) fair myndigheten be vederborande bedomningsorgan for
foder i en medlemsstat att genomféra en sikerhetsbedom-
ning av det foder som avses i artikel 16.1,

e) far myndigheten be en behérig myndighet som utsetts enligt
artikel 4 i direktiv 2001/18/EG gora en milj6riskbedomning,
och

f) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium
enligt artikel 33 6verlimna de uppgifter som anges i artikel
19.3 i och 19.3 j, och skall be detta testa och validera den
metod for spdrning och bestimning som sokanden foreslar,

g) skall, dd den kontrollerar tillimpningen av artikel 27.3 c,
granska den information och de data sokanden lagt fram
som visar att egenskaperna hos det foder som avses i artikel
16.1 inte skiljer sig frdn egenskaperna hos den konventio-
nella motsvarigheten, varvid hiansyn skall tas till godtagna
grinser for de naturliga variationerna i sddana egenskaper.
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4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer och foder
som avses i artikel 16.1 a och 16.1 b skall utvirderingen beakta
de miljosakerhetskrav som faststills i direktiv 2001/18/EG for
att sdkra att alla rimliga atgdrder vidtas for att hindra skadlig
inverkan pd manniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan
uppstd genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade or-
ganismer. Under utvirderingen av krav pd utsldppande pa
marknaden av produkter som innehéller eller bestdr av gene-
tiskt modifierade organismer skall myndigheten vid behov sam-
rdda med de organ som inrittas av gemenskapen eller med-
lemsstaterna enligt direktiv 2001/18/EG.

5. Ar yttrandet positivt till att godkdnna det foder som avses
i artikel 16.1, skall det dven innehdlla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Benidmning och specifikation pa det foder som avses i ar-
tikel 16.1.

¢) Itillimpliga delar, den information som kravs enligt bilaga II
till Cartagenaprotokollet om biosikerhet till konventionen
om biologisk mangfald.

d) Ett forslag till méirkning av det foder som avses i artikel
16.1.

e) I tillimpliga delar, alla villkor eller begrinsningar som bor
knytas till utslippandet pd marknaden, bland annat sirskilda
villkor eller begriansningar for anvindning och hantering,
diribland krav pd 6vervakning efter forsiljningen, grundade
pa slutsatserna fran riskbedomningen.

f) En metod for sparning, inklusive provtagning och bestim-
ning av transformationshdndelsen och, i tillimpliga delar,
for sparning och bestimning av transformationshindelsen
i det foder som avses i artikel 16.1.

g) I tillimpliga delar, den Overvakningsplan som nimns i ar-
tikel 19.5 b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med bland annat en rapport
som beskriver dess bedomning av det foder som avses i artikel
16.1 och anger skilen for dess uppfattning.

7. Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som betraktas som konfidentiell uteslutits, enligt artikel
31. Allmédnheten fir limna synpunkter till kommissionen inom
30 dagar fran detta offentliggorande.

8. Innan denna férordning borjar tillimpas skall kommis-
sionen offentliggéra en rekommendation om karaktiren av
den riskbedomning myndigheten skall genomfora som under-
lag for utformningen av sitt yttrande.

Artikel 21
Gemenskapens godkinnande

1. Utom i extremt komplicerade fall skall kommissionen,
inom tre mdnader fran det att den har fitt myndighetens ytt-
rande, utarbeta ett forslag till det beslut som skall fattas med
avseende pd ansokan, med beaktande av gemenskapens lag-
stiftning och andra legitima faktorer som har betydelse for
den friga som overvigs. Om forslaget till beslut inte 6verens-
stimmer med myndighetens yttrande, skall kommissionen
lamna en forklaring till skilen for avvikelserna.

2. Innebdr forslaget till beslut att godkdnnande skall beviljas,
skall det innefatta de uppgifter som nidmns i artikel 20.5, nam-
net pd innehavaren av godkidnnandet och, i tillimpliga delar,
den unika kod som har tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt Europaparlamentets och rddets forordning
(EG) nr ...[... om spérbarhet och mirkning av genetiskt mo-
difierade organismer och livsmedel och om sparbarhet av foder
som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

3. Ett slutligt beslut om ansokan skall antas i enlighet med
forfarandet i artikel 36.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal informera sokanden
om det fattade beslutet. Beslutet skall offentliggoras i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning.

5. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i denna forordning skall gilla i hela gemenskapen under tio ér,
och skall kunna forldngas enligt artikel 25. Det godkinda fodret
skall foras in i registret enligt artikel 30. Varje post i registret
skall ange datum f6r godkdnnandet och de uppgifter som anges
i punkt 2.

6.  Godkinnande enligt detta avsnitt skall inte paverka till-
limpningen av andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning
om anvindning och utslippande pa marknaden av dmnen som
endast far anvandas sedan de forts in i en lista 6ver 4mnen som
godkints med uteslutande av andra.

7. Att godkdnnande beviljats skall inte minska ndgon foder-
foretagares allminna civilrattsliga och straffrittsliga ansvar med
avseende pa det berorda fodret.

Artikel 22
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag fran artikel 17.2 fir produkter som
avses 1 artikel 16.1 fortsitta att placeras pd marknaden, anvin-
das och bearbetas, forutsatt att de fore den dag dd denna for-
ordning bérjar tillimpas har godkints

— enligt direktiven 90/220/EEG eller 2001/18/EG, inklusive
for anvindning som foder,
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— enligt direktiv 82/471/EEG och har framstillts av. GMO,
eller

— enligt direktiv 70/524/EEG och innehéller, bestdr av eller
har framstillts av GMO.

Foljande villkor skall da vara uppfyllda:

a) Inom sex mdnader fran det att denna forordning tritt i kraft
skall den som ansvarar for utslippandet pd marknaden av
de berorda produkterna till myndigheten anmala det datum
ndr de forst slipptes ut pd marknaden i gemenskapen. Till-
lampliga uppgifter enligt artikel 19.3 och 19.5 skall fogas till
anmilan och vidarebefordras av myndigheten till kommis-
sionen och medlemsstaterna. Myndigheten skall till gemen-
skapens referenslaboratorium som anges i artikel 33 skicka
de uppgifter som avses i artikel 19.3 i och 19.3 j, och skall
be detta testa och validera den metod for sparning och
bestimning som sokanden foreslagit.

b) Inom ett ar efter det att denna forordning tritt i kraft skall
myndigheten, efter att ha kontrollerat att all information
som kravs har limnats in, meddela kommissionen att den
har mottagit den information som krivs enligt denna arti-
kel. De berorda produkterna skall foras in i registret. Varje
post i registret skall ange den dag nir de berérda produk-
terna forst slipptes ut pad marknaden, och skall innehélla
tillimpliga uppgifter enligt artikel 21.2.

2. Inom nio 4r frdn den dag ndr de berorda produkterna
forst slapptes ut pd marknaden skall den som ansvarar for
utslippandet pd marknaden limna in en ansokan enligt artikel
25, som skall tillimpas pd samma sitt.

3. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehaller
dessa eller har framstillts av dem skall falla under bestimmel-
serna i denna forordning, sirskilt artiklarna 23, 24 och 35,
vilka skall tillimpas pd samma sitt.

4. D4 den anmilan med atfoljande uppgifter som nimns i
punkt 1 a inte har limnats in inom den angivna tiden eller har
befunnits vara felaktig, eller dd ansokan inte limnas in enligt
foreskrifterna i punkt 2 och inom foreskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med det forfarande som faststills i
artikel 36.2 vidta dtgird med krav pd att den berorda produk-
ten och alla produkter som hirstammar frén den skall dras
tillbaka fran marknaden. I en sddan dtgird fir foreskrivas en
begrinsad tidsfrist inom vilken befintligt lager av produkten far
forbrukas.

5. Om godkidnnanden inte utfirdas till en viss innehavare
skall den som importerar, producerar eller framstiller de pro-
dukter som avses i denna artikel limna in informationen eller
ansokan till myndigheten.

6.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 36.2.

Artikel 23
Overvakning

1.  Sedan godkinnande beviljats enligt denna férordning skall
innehavaren av godkinnandet uppfylla alla villkor eller be-
gransningar som har knutits till godkdnnandet. Om innehava-
ren av godkdnnandet har dlagts 6vervakning efter forsiljningen
enligt artikel 19.3 k och 19.5 b, skall denne se till att den
genomfors och limna in rapporter till myndigheten i enlighet
med godkinnandet.

2. Om innehavaren av godkinnandet foresldr att villkoren
for godkinnandet skall dndras, skall han limna in en ansokan
till myndigheten.

3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan drojsmal upplysa
myndigheten om all ny vetenskaplig eller teknisk information
som kan paverka bedémningen av sikerheten i anvdndningen
av det foder som avses i artikel 16.1. Sirskilt skall innehavaren
av godkidnnandet genast informera myndigheten om varje for-
bud eller begrinsning som har utfirdats av den behoriga myn-
digheten i ndgot tredje land ddr det foder som avses i artikel
16.1 har slippts ut pd marknaden.

Artikel 24

Andring samt tillfillig och permanent indragning av god-
kinnanden

1. D4 myndigheten pa eget initiativ eller efter 6nskemdl frdn
en medlemsstat eller kommissionen anser att ett godkdnnande
som beviljats enligt denna forordning bor dndras eller upphivas
tillfalligt eller slutgiltigt, skall den genast meddela kommis-
sionen denna uppfattning.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska myn-
dighetens yttrande och utarbeta ett forslag till beslut.

3. Om ett forslag till beslut innebar 4ndring av godkdnnan-
det, skall forslaget till beslut innefatta behovliga dndringar av de
uppgifter som namns i artikel 21.2.

4. Ett slutligt beslut om dndring eller tillfilligt eller slutgiltigt
upphivande av godkinnandet skall antas enligt artikel 36.2.

5. Kommissionen skall utan dréjsmdl underritta innehava-
ren av godkdnnandet om det beslut som fattats. Beslutet skall
offentliggéras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning. Re-
gistret skall dndras pd lampligt sitt.
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Artikel 25
Forlingning av godkinnanden

1.  Utan att det paverkar tredje parts rdtt att ansoka om
godkinnande av ett foder som i allt visentlig liknar ett foder
for vilket en ansokan redan har beviljats, skall godkdnnanden
enligt denna forordning kunna f6rlangas for tiodrsperioder efter
ansokan till myndigheten fran innehavaren av godkdnnandet
senast ett dr innan detta loper ut.

Myndigheten skall inom 14 dagar frdn mottagandet skriftligt
meddela innehavaren av godkinnandet att den tagit emot an-
sokan. I meddelandet skall dagen for mottagande av ansokan
anges.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och hand-
lingar:

a) En kopia av godkdnnandet att slippa ut fodret pd mark-
naden.

b) En rapport om resultatet av dvervakningen, om detta anges
i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har tillkommit med avseende
pa utvirderingen av sikerheten i anvidndningen av fodret
och riskerna med fodret for djur, manniskor eller miljon.

d) I tillimpliga delar, ett forslag till dndring eller komplettering
av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland annat
de villkor som ror framtida Gvervakning.

3. Artiklarna 20 och 21 skall tillimpas pd samma sitt.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett god-
kinnande innan dess giltighetstid har lopt ut och detta inte
beror pd innehavaren av godkidnnandet, skall giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forlingas till dess
kommissionen fattar ett beslut.

5. Foreskrifter for tillimpning av denna artikel skall faststil-
las av kommissionen efter samrdd med myndigheten i enlighet
med forfarandet i artikel 36.2.

6.  Myndigheten skall offentliggora detaljerade riktlinjer for
utarbetande och inlimnande av ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 26
Rickvidd

1.  Detta avsnitt skall tillimpas pa foder som avses i artikel
16.1.

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa foder som innehaller,
bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierade organis-

mer i en proportion som inte overstiger de troskelviarden som
faststdlls i enlighet med forfarandet i artikel 36.2, under for-
utsdttning att forekomsten ar tillfallig eller tekniskt oundviklig.

For att det skall kunna konstateras att forekomsten av detta
foder ar tillfdllig eller tekniskt oundviklig méste aktorer kunna
lamna bevis som kan godtas av de behoriga myndigheterna for
att de har vidtagit lampliga dtgdrder for att undvika forekomst
av de genetiskt modifierade organismerna (eller produkter av
dessa).

Artikel 27
Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i ge-
menskapens lagstiftning om miérkning av foder, skall foder som
avses i artikel 16.1 uppfylla ytterligare sirskilda markningskrav
som faststills i denna artikel.

2. Utan hinder av foregdende punkt skall de undantag fran
mirkningskraven som faststalls i artikel 6.3 i direktiv 96/25/EG
inte tillimpas pa foder som avses i artikel 16.1.

3. Ingen fir slippa ut ett foder som avses i artikel 16.1 pa
marknaden om han inte ser till att nedanstdende uppgifter
finns angivna pd ett klart synligt, lsbart och outplinligt sitt
i ett foljedokument eller, i tillimpliga delar, pd forpackningen,
pa behéllaren eller pd en etikett fast pd denna:

a) Fodrets bendmning:

— For genetiskt modifierat foder skall benimningen vara:
"genetiskt modifierad/modifierat [fodrets bendmning]”.

— For foder som har framstillts av genetiskt modifierade
organismer: “framstalld/framstillt av genetiskt modifie-
rad/modifierat [bendmning pa det foder fran vilket fodret
producerats] men e¢j innehdllande en genetiskt modifie-
rad organism”.

b) For foder som avses i artikel 16.1 b skall fodrets benimning
atfoljas av den tillhorande unika kod som faststills i Euro-
paparlamentets och rddets forordning (EG) ...[... om spar-
barhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer
och om sparbarhet av livsmedel och foder som har fram-
stallts av genetiskt modifierade organismer.

¢) Som anges i godkidnnandet, alla utmirkande egenskaper hos
det foder som avses i artikel 16.1, bl.a. de som anges nedan,
vilka inte lingre ar likvdrdiga med deras konventionella
motsvarigheter:

— Sammansattning.
— Niringsegenskaper.

— Avsedd anvindning.
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— Konsekvenser for hilsan hos vissa arter eller kategorier
av djur.

d) Som anges i godkinnandet, varje utmirkande drag eller
egenskap som kan ge upphov till etiska eller religiosa be-
tankligheter mot fodret.

4. Forutom de krav som faststills i punkt 3 a och 3 b och
som anges i godkdnnandet, skall markningen eller f6ljedoku-
ment till foder som omfattas av detta avsnitt och som inte har
ndgon konventionell motsvarighet innehédlla limplig infor-
mation om det berorda fodrets slag och egenskaper.

Artikel 28
Tillimpningsforeskrifter

Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt fir antas i enlighet
med forfarandet i artikel 36.2.

KAPITEL IV

GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 29

Produkter som sannolikt kommer att anvindas som livs-
medel och foder

1. Om det dr sannolikt att en produkt kommer att anvindas
bdde som livsmedel och foder, skall en enda ansokan enligt
artiklarna 6 och 19 limnas in och behandlas i ett enda yttrande
fran myndigheten och ett enda beslut frin gemenskapen.

2. Myndigheten far 6verviga om ansokan om godkinnande
bor ldmnas in for sdvil livsmedel som foder.

Artikel 30
Gemenskapens register

1. Kommissionen skall inrdtta och underhilla ett Gemenska-
pens register 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder, i
denna forordning kallat "registret”.

2. Registret skall goras tillgingligt for allminheten.

Artikel 31
Konfidentialitet

1. Sokanden kan ange vilka av de uppgifter han limnat in
enligt denna forordning som han vill ha behandlade som kon-
fidentiella, eftersom ett avslojande pétagligt kunde skada hans
konkurrenssituation. 1 sidant fall méste han kunna pévisa att
det forhéller sig sé.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 3 skall
myndigheten efter samrdd med sokanden avgora vilken infor-
mation som bor vara konfidentiell, och beslutet skall meddelas
sokanden.

3. Information i foljande avseenden skall inte betraktas som
konfidentiell:

a) Bendmning och sammansittning pd den genetiskt modifie-
rade organism, det livsmedel eller det foder som avses i
artiklarna 3.1 och 16.1 och, i tillimpliga delar, substrat
och mikroorganism.

b) Allmidn beskrivning av den genetiskt modifierade organis-
men och namn och adress pé innehavaren av godkdnnandet.

¢) Fysikaliska, kemiska och biologiska egenskaper fo6r den ge-
netiskt modifierade organism, det livsmedel eller det foder
som avses i artiklarna 3.1 och 16.1.

d) Effekter av den genetiskt modifierade organism, det livs-
medel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 16.1
pd minniskors och djurs hilsa och pd miljon.

e) Effekter av den genetiskt modifierade organism, det livs-
medel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 16.1
pd animalieprodukters utmirkande drag och niringsegen-
skaper.

f) Metoder for sparning, inklusive provtagning och bestimning
av transformationshindelsen och, i tillimpliga fall, for spar-
ning och bestimning av transformationshindelsen i det livs-
medel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 16.1
och, i tillimpliga fall, 6vervakningskrav och sammanfattning
av resultaten av overvakningen.

g) Information om avfallshantering och krisplanering.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten p& begdran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgdng till.

5. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall
halla all den information konfidentiell som enligt punkt 2 skall
betraktas som konfidentiell, utom sddan information som
maste offentliggéras om omstindigheterna kriver det for att
skydda miénniskors eller djurs hilsa eller miljon.

6. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan skall myndigheten, kommissionen och medlemssta-
terna respektera konfidentialiteten i kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och ut-
veckling liksom information om vars konfidentialitet myndig-
heten och sokanden ar oense.
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Artikel 32
Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansokningshand-
lingar som krévs enligt artikel 6.3 och 6.5 och artikel 19.3 och
19.5 far inte utnyttjas till ndgon annan sokandes fordel under
en period av tio ar frin dagen for godkidnnandet, om inte
denna andra sokande har kommit 6verens med innehavaren
av godkidnnandet att sddana data och uppgifter fir utnyttjas.
Nar denna tiodrsperiod 16per ut, fr resultaten av hela eller en
del av den utvirdering som gjorts pd grundval av vetenskapliga
data och uppgifter som finns i ansokningshandlingarna anvin-
das av myndigheten till formdn for en annan sokande, om
denne kan visa att det livsmedel eller det foder for vilket han
soker godkinnande i allt visentligt liknar ett livsmedel eller ett
foder som redan godkints enligt denna forordning.

Artikel 33
Gemenskapens referenslaboratorium

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

Nationella referenslaboratorier fir inrittas i enlighet med for-
farandet i artikel 36.2.

Tillimpningsforeskrifter for bilagan och dndringar av denna fir
antas i enlighet med forfarandet i artikel 36.2.

Artikel 34

Samrdd med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och
ny teknik

1.  Kommissionen fir pé eget initiativ eller pd begdran av en
medlemsstat samradda med Europeiska gruppen for etik i veten-
skap och ny teknik, som inrittades genom kommissionens
beslut av den 16 december 1997, for att fi dess yttrande i
etiska fragor.

2. Kommissionen skall gora yttrandena frdn Europeiska
gruppen for etik i vetenskap och ny teknik tillgdngliga for
allménheten.

Artikel 35
Nodfallsitgirder

1.  Om en medlemsstat, sedan den fatt ny information eller
omvirderat befintlig information, har motiverade skal for att
anse att anvindningen av ett livsmedel eller ett foder som
godkints enligt denna forordning dventyrar minniskors eller
djurs hilsa eller miljon, skall den omedelbart underritta myn-
digheten och kommissionen.

2. Om kommissionen, efter att ha fitt information fran en
medlemsstat enligt punkt 1 eller pd eget initiativ, anser att

nodfallsatgarder krivs, fir den anta sidana enligt artikel 36.3.
Nodfallsdtgdarderna far forbli i kraft tills ett slutligt beslut fattas
enligt artikel 11 eller artikel 24, beroende pa omstindigheterna.

Artikel 36
Kommissionens verkstillande befogenheter

1. Kommissionen skall bitridas av den kommitté som avses i
artikel 57.1 i forordning (EG) nr .../2001 om allmdnna prin-
ciper och krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av
Europeiska livsmedelsmyndigheten och om forfaranden i frigor
som giller livsmedelssikerhet.

2. Nir denna punkt &beropas, skall det foreskrivande for-
farande som faststills i artikel 5 i beslut 1999/468/EG tillim-
pas, i enlighet med artiklarna 7 och 8 i detta. Den period som
foreskrivs i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
madnader.

3. Nir denna punkt &beropas skall det skyddsforfarande som
faststalls i artikel 6 i beslut 1999/468/EG tillimpas, i enlighet
med artiklarna 7 och 8 i detta. Varje medlemsstat fir hanskjuta
kommissionens beslut till rddet inom 15 dagar frin mottagan-
det av anmilan av detta beslut, i vilket fall rddet med kvalifi-
cerad majoritet far fatta ett annat beslut inom en ménad frdn
den dag da beslutet hinskots till radet.

Artikel 37
Upphiivanden

Foljande forordningar upphor att gilla frdn och med den dag
dd den hir forordningen borjar tillimpas:

— férordning (EG) nr 1139/98,

— férordning (EG) nr 49/2000,

— forordning (EG) nr 50/2000.
Artikel 38

Andringar av férordning (EG) nr 258/97

Forordning (EG) nr 258/97 dndras pé foljande sitt med verkan
frain och med den dag di den hir foérordningen bérjar till-
lampas:

1. Foljande bestimmelser utgr:
— artikel 1.2 a och 1.2 b,
— artikel 3.2, andra stycket och artikel 3.3,
— artikel 8.1 d,

— artikel 9.
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2. T artikel 3 skall den forsta meningen i stycke 4 ersittas med
foljande:

"Med avvikelse fran punkt 2 skall forfarandet i artikel 5 till-
limpas pé de livsmedel eller livsmedelsingredienser som av-
ses i artikel 1.2 d och 1.2 e, som pé grundval av tillgdngliga
och allmént vedertagna vetenskapliga ron, eller pé grundval
av ett yttrande frdn nigot av de behoriga organ som anges i
artikel 4.3, har visat sig i huvudsak motsvara de livsmedel
eller livsmedelsingredienser som redan finns nir det galler
sammansittning, ndringsvirde, dmnesomsittning, avsedd
anviandning och innehéll av icke onskvirda dmnen.”

3. T artikel 12.1 skall orden "eller for miljon” utga.

Artikel 39
Andringar av direktiv 82/471/EEG

Direktiv 82/471/EEG dndras pd foljande sitt med verkan frdn
och med den dag dd denna forordning bérjar tillimpas:

Foljande stycke skall laggas till i artikel 1:

”3.  Detta direktiv skall inte tillimpas pad produkter som
tjdnar som direkta eller indirekta proteinkallor vilka omfat-
tas av forordning .. .[...[EG om genetiskt modifierade livs-
medel och foder”.

Artikel 40
Andringar av direktiv 70/457/EEG

Direktiv 70/457[EEG édndras pa foljande sitt med verkan frdn
och med den dag dd denna forordning bérjar tillimpas:

1. Artikel 4.5 skall ersittas med foljande:

”5.  Nar material som hdrstammar frdn en vixtsort avses
bli anvint i livsmedel som omfattas av artikel 3, eller i foder
som omfattas av artikel 16 i forordning ...[...[EG om ge-
netiskt modifierade livsmedel och foder, skall sorten godkin-
nas endast om den har blivit godkidnd enligt den forordnin-

”

gen

2. Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

5.  Medlemsstaterna skall svara for att en sort som avses
bli anvind i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i
forordning (EG) nr ...[2001 om allmidnna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
livsmedelsmyndigheten och om forfaranden i frigor som
giller livsmedelssikerhet, godkidnns endast om den har blivit
godkind enligt férordning (EG) nr 258/97 for livsmedel,
enligt direktiv 90/220/EEG eller direktiv 2001/18/EG for

foder, eller enligt forordning . ..[...[EG om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder.”

Artikel 41
Andringar av direktiv 70/458/EEG

Direktiv 70/458/EEG dndras pd f6ljande sitt med verkan frin
och med den dag dd denna forordning borjar tillimpas:

1. Artikel 4.3 skall ersittas med foljande:

"3, Nir material som hirstammar frdn en vixtsort avses
bli anvint i livsmedel som omfattas av artikel 3, eller i foder
som omfattas av artikel 16 i férordning ...[...[EG om ge-
netiskt modifierade livsmedel och foder, skall sorten godkin-
nas endast om den har blivit godkind enligt den f6rordnin-
gen”

. Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

”5.  Medlemsstaterna skall svara for att en sort som avses
bli anvind i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i
forordning (EG) nr ...[2001 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
livsmedelsmyndigheten och om forfaranden i frdgor som
giller livsmedelssikerhet, godkdnns endast om den har blivit
godkind enligt forordning (EG) nr 258/97 for livsmedel,
enligt direktiv 90/220/EEG eller direktiv 2001/18/EG for
foder, eller enligt forordning . ..|...[EG om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder.”

Artikel 42

Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG dndras pd foljande sitt med verkan frin
och med den dag dd denna forordning trader i kraft:

Foljande artikel 12a skall inforas:

"Artikel 12a

Tillfillig forekomst av GMO i produkter

Artiklarna 13-21 skall inte tillimpas pa utslippande pa
marknaden av spdr av en genetiskt modifierad organism
eller en kombination av genetiskt modifierade organismer
i produkter avsedda for direkt anvindning som livsmedel
eller foder, eller for bearbetning, i en proportion som inte
overstiger 1 % eller lagre trosklar som faststillts enligt for-
farandet i artikel 30.2, forutsatt att dessa spar av genetiskt
modifierade organismer ar tillfilliga eller tekniskt oundvik-
liga, och att de genetiskt modifierade organismerna har
varit foremal for en vetenskaplig riskbedomning som ge-
nomforts av tillimplig(a) kommitté(er) eller Europeiska livs-
medelsmyndigheten och visar att de genmodifierade orga-
nismerna inte utgdr nigon risk for manniskors halsa eller
for miljon.
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For att det skall kunna konstateras att spdren av genetiskt
modifierade organismer ir tillfilliga eller tekniskt oundvik-
liga maste aktorerna kunna visa for de behoriga myndighe-
terna att de har vidtagit lampliga atgdrder for att undvika
dem”.

Artikel 43

Information som skall Limnas enligt Cartagenaprotokollet
om biosikerhet

1.  Varje godkinnande, forlingning, dndring och tillfalligt el-
ler slutgiltigt upphidvande av ett godkdnnande av en genetiskt
modifierad organism, ett livsmedel eller ett foder som avses i
artiklarna 3.1 b och 16.1 b skall anmilas av kommissionen till
parterna i Cartagenaprotokollet om biosdkerhet genom Infor-
mationscentralen for biosakerhet enligt artikel 11.1 eller artikel
12.1 i Cartagenaprotokollet om biosdkerhet, alltefter omstin-
digheterna. Kommissionen skall 6verlimna en skriftlig kopia av
informationen till det nationella informationscentret hos varje
part som i forvdg informerar sekretariatet att den inte har till-
gang till Informationscentralen for biosikerhet.

Kommissionen skall 6verlimna en skriftlig kopia av informatio-
nen till det nationella informationscentret hos varje part som i
forvdg informerar sekretariatet att den inte har tillgdng till
Informationscentralen for biosikerhet.

2. Kommissionen skall ocksd behandla forfragningar om yt-
terligare information frin parterna enligt artikel 11.3, och skall
tillhandahélla exemplar av lagar, férordningar och riktlinjer en-
ligt artikel 11.5 i Cartagenaprotokollet om biosakerhet.

Artikel 44
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om péfoljder som skall
tillimpas mot overtridelser av bestimmelserna i denna forord-
ning, och skall vidta alla nédvindiga dtgirder for att se till att
de genomfors. De péfoljder som foreskrivs maste vara effektiva,
rimliga och avvirjande. Medlemsstaterna skall anmila bestim-
melserna till kommissionen senast [sex manader efter dagen for
offentliggérandet av denna férordning], och skall utan drojsmal
anmila varje foljande dndring som paverkar dem.

Artikel 45
Overgéngsitgirder

1.  Ansokningar som limnas in enligt artikel 4 i forordning
(EG) nr 258/97 innan den har forordningen trider i kraft skall
omvandlas till ansokningar enligt kapitel II, avsnitt 1 i den hir
forordningen, om den forsta utvirderingsrapporten som fore-
skrivs i artikel 6.3 i forordning (EG) nr 258/97 dnnu inte har
skickats till kommissionen, liksom i alla fall dir en komplette-

rande utvirdering krévs enligt artikel 6.3 eller 6.4 i forordning
(EG) nr 258/97.

2. Mirkningskraven i den hir forordningen skall inte till-
limpas pd produkter som lagligt tillverkats och mirkts i ge-
menskapen, eller som lagligt har importerats till gemenskapen
och sldppts ut pd marknaden fore den dag da denna férordning
borjar tillimpas.

3. Anmilningar av produkter som innefattar anvindning
som foder och som har limnats in enligt artikel 13 i direktiv
2001/18/EG innan den hir forordningen tratt i kraft skall om-
vandlas till ansokningar enligt kapitel III, avsnitt 1 i den hir
forordningen, om den utvirderingsrapport som foreskrivs i
artikel 14 i direktiv 2001/18/EG 4nnu inte har sints till
kommissionen.

4. Ansokningar som har limnats in for produkter som avses
i artikel 16.1 c enligt artikel 7 i direktiv 82/471/EEG innan den
hir forordningen trdtt i kraft skall omvandlas till ans6kningar
enligt kapitel III, avsnitt 1 i den hir forordningen.

5. Ansokningar som har limnats in f6r produkter som avses
i artikel 16.1 enligt artikel 4 i direktiv 70/524/EEG innan den
hir forordningen tritt i kraft skall kompletteras med ansok-
ningar enligt kapitel III, avsnitt 1 i den hér férordningen.

Artikel 46
Granskning

1. Senast tvd ar efter den dag dd denna forordning trader i
kraft och mot bakgrund av den erfarenhet som vunnits skall
kommissionen till Europaparlamentet och rddet 6verlimna en
rapport om genomforandet av denna forordning, atfolid av
forslag som kan befinnas limpliga.

2. Utan hinder av den granskning som foreskrivs i punkt 1
skall kommissionen Gvervaka tillimpningen av denna f6rord-
ning och dess effekter pd minniskors och djurs hilsa och pa
konsumentskyddet, konsumentupplysningen och den inre
marknadens funktion, och vid behov snarast mojligt ligga
fram forslag.

Artikel 47

Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft [den tjugonde dagen] efter det
att den har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Den skall tillimpas frdn och med [sex médnader efter den dag
den har offentliggjorts].

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt till-
lamplig i alla medlemsstater.
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BILAGA
Uppdrag och arbetsuppgifter fér gemenskapens referenslaboratorium
1. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 33 4r kommissionens gemensamma forskningscentrum.

2. For de arbetsuppgifter som beskrivs i denna bilaga skall kommissionens gemensamma forskningscentrum bistés av ett
konsortium av nationella referenslaboratorier, som skall benimnas "Europeiska GMO-laboratorienitet”.

3. Gemenskapens referenslaboratorium skall sirskilt ansvara for
— mottagning, beredning, lagring och underhdll av limpliga positiva och negativa kontrollprover,

— testning och validering av metoden for sparning, inklusive provtagning och bestimning av transformations-
hindelsen och, i tillimpliga delar, sparning och bestimning av transformationshindelsen i livsmedlet eller fodret,

— utvirdering av data som sokanden levererat f6r godkidnnande av utslippande pd marknaden av livsmedel eller
foder, i syfte att validera och testa metoden for provtagning och sparning,

— overldimnande av fullstindiga utvirderingsrapporter till myndigheten.

4. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister mellan medlemsstater som ror resultaten
av det arbete som beskrivs i denna bilaga.



