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(Rdttsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1829/2003
av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

med beaktande av Regionkommitténs yttrande (),
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Den fria rérligheten f6r sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en noédvindig del av den inre marknaden
och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande samt till deras sociala och ekonomiska
intressen.

(2)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bor ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(3)  For att skydda manniskors och djurs hilsa bor livsmedel
och foder som bestar av, innehdller eller har framstillts
av genetiskt modifierade organismer (nedan kallade
"genetiskt modifierade livsmedel och foder”) underkastas
en sikerhetsbeddmning genom ett gemenskapsforfa-
rande innan de slipps ut pd gemenskapsmarknaden.

1

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

() EGT C 221, 17.9.2002, 5. 114.

() EGT C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 3 juli 2002 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT), radets gemensamma stdndpunkt av den 17 mars 2003
(EUT C 113 E, 13.5.2003, s. 31) och Europaparlamentets beslut av
den 2 juli 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT) och radets beslut av
den 22 juli 2003.

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

(5)  Ett forfarande for godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel dir medlemsstaterna och kommissionen enga-
geras faststdlls i Europaparlamentets och ridets forord-
ning (EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser (°). Detta forfa-
rande bor rationaliseras och goras dppnare.

(6) 1 forordning (EG) nr 258/97 foreskrivs ocksd ett
anmilningsforfarande for nya livsmedel som i huvudsak
motsvarar  befintliga livsmedel. Medan huvudsaklig
motsvarighet 4r en central del i forfarandet for sikerhets-
bedomning av genetiskt modifierade livsmedel innebar
den inte i sig en sdkerhetsbedomning. For att garantera
klarhet, 6ppenhet och ett harmoniserat system for
godkinnande av genetiskt modifierade livsmedel bor
detta anmalningsforfarande avvecklas nir det giller gene-
tiskt modifierade livsmedel.

(7)  Foder som bestdr av eller innehéller genetiskt modifie-
rade organismer har hittills omfattats av godkdnnan-
deforfarandet i radets direktiv. 90/220/EEG av den 23
april 1990 () och Europaparlamentets och radets
direktiv 2001/18/EG av den 12 mars 2001 om avsiktlig
utsittning av  genetiskt modifierade organismer i
miljon (), medan det inte finns ndgot forfarande for
godkinnande av foder som har framstillts av genetiskt
modifierade organismer. Ett enda, effektivt och oppet
gemenskapsforfarande for godkinnande av foder som
bestdr av, innehaller eller har framstillts av genetiskt
modifierade organismer bor faststillas.

(8)  Bestimmelserna i denna forordning bor dven tillimpas
pad foder som ar avsett for sddana djur som inte dr
avsedda for livsmedelsproduktion.

() EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.

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

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom radets
beslut 2002/811/EG (EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).
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9)

(10)

(11)

12)

De nya forfarandena for godkidnnande av genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder bor innefatta de nya prin-
ciper som infors i direktiv 2001/18/EG. De bor vidare
anvinda den nya ram for riskbedomning i frigor som
giller livsmedelssakerhet som faststills genom Europa-
parlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av
den 28 januari 2002 om allméinna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet (). Sdlunda bor
genetiskt modifierade livsmedel och foder endast
godkdnnas for utslippande pd gemenskapsmarknaden
efter en vetenskaplig utvirdering av hogsta mojliga stan-
dard, genomford under ansvar av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet (nedan kallad “myndig-
heten”), av alla risker de utg6r fér manniskors och djurs
halsa och, i forekommande fall, for miljon. Denna veten-
skapliga utvirdering bor foljas av ett beslut om riskhan-
tering frin gemenskapen enligt ett foreskrivande forfa-
rande som sikrar ett nira samarbete mellan kommis-
sionen och medlemsstaterna.

Erfarenheten har visat att godkdnnande inte bor beviljas
for ett enda anvindningsomréade, nir det kan antas att
en produkt kommer att anvdndas bade som livsmedel
och som foder. Dirfor bor sddana produkter endast
godkdnnas nir de uppfyller kriterierna f6r godkdnnande
bade som livsmedel och som foder.

Enligt denna forordning far godkidnnande beviljas for en
genetiskt modifierad organism som skall anvidndas som
utgdngsmaterial for framstillning av livsmedel och foder,
for produkter som skall anvindas som livsmedel eller
foder och som innehéller, bestar av eller har framstillts
av den eller for livsmedel eller foder som har framstallts
av en genetiskt modifierad organism. Om en genetiskt
modifierad organism som har anvints i framstéillningen
av livsmedel eller foder 4r godkind enligt denna forord-
ning, behover livsmedel eller foder som innehaller, bestdr
av eller har framstillts av denna genetiskt modifierade
organism alltsd inte godkdnnas enligt denna forordning,
men de skall uppfylla de krav som faststills i det godkin-
nande som beviljats med avseende pd den genetiskt
modifierade organismen. Dessutom dr livsmedel som
omfattas av ett godkidnnande som beviljats enligt denna
forordning undantagna frén kraven i férordning (EG) nr
258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredi-
enser, utom da de omfattas av en eller flera av de katego-
rier som faststdlls i artikel 1.2 a i forordning (EG) nr
258/97 med avseende pd en egenskap som inte har
beaktats vid det godkdnnande som beviljats enligt denna
forordning.

Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988
om tillndrmning av medlemsstaternas lagstiftning om
livsmedelstillsatser som dr godkinda for anvindning i
livsmedel (), avser godkinnande av tillsatser som
anvinds 1 livsmedel. Utover detta godkdnnandeforfa-
rande bor livsmedelstillsatser som innehdller, bestar av

() EGT L 31, 1.2.2002, 5. 1.

() EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Europa-
parlamentets och rddets direktiv 94/34/EG (EGT L 237, 10.9.1994,
s. 1).

(13)

(14)

(16)

eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer
ocksd falla inom denna forordnings rackvidd for siker-
hetsbeddmning av den genetiska modifieringen, medan
det slutliga godkinnandet bor beviljas i enlighet med
forfarandet i direktiv 89/107/EEG.

Smakimnen som faller inom rickvidden for radets
direktiv 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om tillndrm-
ning av medlemsstaternas lagstiftning om aromer for
anvandning i livsmedel och om ursprungsmaterial vid
framstdllning av sddana aromer (°), vilka innehéller,
bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierade
organismer bor ocksd falla under denna forordnings
rickvidd for sikerhetsbedomning av den genetiska modi-
fieringen.

I radets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om
vissa produkter som anvinds i djurfoder (%), foreskrivs ett
forfarande for godkdnnande av foderrdvaror som
framstéllts med olika metoder som kan utgora en risk
for manniskors eller djurs hilsa eller for miljon. Dessa
foderrdvaror som innehéller, bestdr av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer bor i
stéllet falla inom denna forordnings rackvidd.

I radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970
om fodertillsatser (), foreskrivs ett godkinnandeforfa-
rande for utslippande pad marknaden av tillsatser som
anvinds i foder. Utéver detta godkidnnandeforfarande
bor fodertillsatser som innehéller, bestdr av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer ocksa
falla inom denna férordnings rackvidd.

Denna forordning bor omfatta foder och livsmedel som
har framstillts "av” en genetiskt modifierad organism
men inte foder och livsmedel "med” en genetiskt modifi-
erad organism. Det avgorande kriteriet dr huruvida mate-
rial som hidrstammar frdn det genetiskt modifierade
utgdngsmaterialet finns i livsmedlet eller fodret.
Processhjilpmedel som endast anvinds under livsmedlets
eller fodrets produktionsprocess omfattas inte av defini-
tionen av livsmedel eller foder och faller dirfor inte

() EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet dndrat genom kommissio-

nens direktiv 91/71/EEG (EGT L 42, 15.2.1991, s. 25).

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

() EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
f(')rordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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17)

(19)

(20)

(21)

inom denna forordnings rackvidd. Detta géller dven livs-
medel och foder som framstills med hjilp av ett gene-
tiskt modifierat processhjilpmedel. Produkter erhéllna
frain djur som har utfodrats med genetiskt modifierat
foder eller som har behandlats med genetiskt modifie-
rade likemedel kommer dirfor inte att omfattas av
varken de krav pd godkinnande eller de markningskrav
som faststills i denna férordning.

Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till
att frimja konsumenternas ratt till information. Utover
andra typer av information till allmédnheten som faststélls
i denna forordning dr mérkning av produkter ett sitt att
hjilpa konsumenten att gora ett valgrundat val och
underlitta lojal handel mellan siljare och kopare.

I artikel 2 i Europaparlamentets och rddets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillndrmning av
medlemsstaternas lagar om miérkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel (), krdvs att
mirkningen inte fir vilseleda koparen nir det giller vad
som dr utmdrkande for livsmedlet, sdrskilt nar det galler
dess slag, identitet, egenskaper, sammansittning och
produktions- och framstillningsmetod.

Ytterligare krav pd mirkning av genetiskt modifierade
livsmedel faststdlls i férordning (EG) nr 258/97, i radets
forordning (EG) nr 1139/98 av den 26 maj 1996 om
obligatoriska uppgifter vid markning av vissa livsmedel
som framstills frdn genetiskt modifierade organismer
utover de uppgifter som foreskrivs i direktiv 79/112/
EEG (3, och i kommissionens forordning (EG) nr 50/
2000 av den 10 januari 2000 om mirkning av livsmedel
och livsmedelsingredienser som innehéller genetiskt
modifierade tillsatser och aromer eller sidana som
framstillts av genetiskt modifierade organismer (?).

Harmoniserade markningskrav bor faststillas for gene-
tiskt modifierat foder for att ge de slutliga anvindarna,
sdrskilt animalieproducenterna, korrekta upplysningar
om fodrets sammansittning och egenskaper, si 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 genetiskt modifierade organismer. En
tydlig markning, oberoende av om DNA eller protein
som harstammar frdn genetisk modifiering kan sparas i
slutprodukten eller ej, uppfyller de krav som i ménga
undersokningar uttrycks av en stor majoritet konsu-
menter, underlittar ett vilgrundat val och hindrar att
konsumenter eventuellt vilseleds nir det giller fram-
stdllnings- eller produktionsmetod.

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

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

() EGTL 6, 11.1.2000, s. 15.

(22)

(23)

(24)

(26)

Dessutom bor markningen ge information om varje
utmdrkande drag eller egenskap som gor att ett livsmedel
eller foder skiljer sig frdn dess konventionella motsva-
righet ndr det giller sammansittning, naringsvirde eller
ndringseffekter, livsmedlets eller fodrets avsedda anvind-
ning, effekterna pa hilsan for vissa befolkningsgrupper,
liksom varje utmirkande drag eller egenskap som ger
upphov till etiska eller religiosa betdnkligheter.

Enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr
1830/2003 av den 22 september 2003 om sparbarhet
och mirkning av genetiskt modifierade organismer och
sparbarhet av livsmedels- och foderprodukter som har
framstillts av genetiskt modifierade organismer (%) skall
relevanta upplysningar om genetisk modifiering finnas
tillgdngliga i varje steg av utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierade organismer samt livsmedel och
foder framstillt av sadana, vilket bor underlitta en
korrekt markning.

Trots att vissa foretagare undviker att anvinda genetiskt
modifierade livsmedel och foder kan det finnas ytterst
ringa spdr av sddant material i konventionellt livsmedel
och foder som ett resultat av oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst under utsidets framstillning,
odling, skord, transport eller bearbetning. I sddana fall
bor detta livsmedel eller foder inte behova uppfylla
mirkningskraven i denna forordning. For att uppnd detta
mal bor det faststillas ett troskelvarde for oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat
material i livsmedel eller foder, bade nir saluféring av
sadant material ar tilliten i gemenskapen och nir denna
ndrvaro tolereras enligt denna forordning.

Det ar lampligt att foreskriva att nir den sammanlagda
nivin av oavsiktlig eller tekniskt oundviklig forekomst
av genetiskt modifierat material i ett livsmedel eller ett
foder, eller i en av dess bestindsdelar, dr hogre dn det
faststillda troskelvdrdet bor sddan forekomst anges i
enlighet med denna forordning och att tillimpnings-
foreskrifter bor antas. Det bor ocksd foreskrivas en
mojlighet att faststdlla lagre troskelvarden, sdrskilt for
livsmedel och foder som innehdller eller bestdr av gene-
tiskt modifierade organismer eller for att beakta veten-
skapliga och tekniska framsteg.

Det 4ar nodvindigt att foretagarna strivar efter att
undvika forekomst av genetiskt modifierat material som
enligt gemenskapslagstiftningen inte ar tillatet i livsmedel

(*) Se sidan 24 i detta nummer av EUT.



L 2684

Europeiska unionens officiella tidning

18.10.2003

(28)

(30)

(31)

eller foder. For att denna férordning skall kunna genom-
foras i praktiken bor emellertid som en 6vergangsatgard
— med mojlighet att faststilla ligre troskelvirden, sirskilt
for de genetiskt modifierade organismer som siljs direkt
till slutkonsumenten — ett sirskilt troskelvirde faststillas
for ytterst ringa spar i livsmedel eller foder av detta
genetiskt modifierade material, om férekomsten av
sadant material r oavsiktlig eller tekniskt oundviklig och
forutsatt att alla specifika villkor i denna férordning dr
uppfyllda. Direktiv 2001/18/EG bor édndras i enlighet
ddrmed. Tillimpningen av denna étgird bor ses Gver i
samband med den allminna Gversynen av forordningens
genomférande.

For att faststilla att forekomst av sddant material ar
oavsiktlig eller tekniskt oundviklig madste foretagarna
kunna visa for de behoriga myndigheterna att de har
vidtagit lampliga dtgarder for att undvika forekomst av
det genetiskt modifierade livsmedlet eller fodret.

Foretagare bor forhindra oavsiktlig forekomst av gene-
tiskt modifierade organismer 1 andra produkter.
Kommissionen bor samla in information och pa
grundval av denna utarbeta riktlinjer om samexistens av
genetiskt modifierade, konventionella och ekologiskt
odlade grodor. Kommissionen uppmanas dven att
snarast mojligt ligga fram alla eventuellt nodvindiga
forslag.

Spérbarhet och markning av genetiskt modifierade orga-
nismer i alla steg av utsldppandet pa marknaden, inklu-
sive mojligheten att faststilla troskelvirden, sikerstills
genom direktiv 2001/18/EG och férordning (EG) nr
1830/2003.

Det dr nodvindigt att faststilla harmoniserade forfa-
randen for riskbedomning och godkidnnande som iar
effektiva, tidsbegrinsade och oppna, samt kriterier for
bedomning av risker som eventuellt kan uppstd genom
genetiskt modifierade livsmedel och foder.

For att sikerstilla en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av genetiskt modifierade livsmedel och foder bor
sddana bedomningar genomforas av Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet. Eftersom denna myndighets
atgarder eller underlitenhet att vidta atgirder enligt
denna forordning kan fi direkta rittsliga effekter for
sokandena, dr det dock limpligt att foreskriva en
mojlighet till administrativ granskning av dessa dtgarder
eller denna underldtenhet att vidta dtgarder.

(32) Det ar allmidnt erkdnt att enbart vetenskapliga risk-
bedomningar i vissa fall inte kan ge all den information
som bor ligga till grund f6r ett beslut om riskhantering,
och att andra berdttigade faktorer som ar relevanta for
frgan far beaktas.

(33)  Nar tillimpningen géller produkter som innehéller eller
bestar av genetiskt modifierade organismer bor sékanden
kunna vilja att antingen visa upp ett tillstind for
avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer
i miljon som denne erhallit enligt del C i direktiv 2001/
18/EG, utan att dsidosdtta villkoren for detta tillstind,
eller begira att det gors en miljoriskbedomning samtidigt
med sikerhetsbedomningen enligt denna férordning. I
det sistnimnda fallet dr det nodvindigt att man under
miljoriskbedomningen respekterar kraven i direktiv
2001/18/EG och att Europeiska myndigheten for livsme-
delssikerhet samrdder med de behoriga nationella
myndigheter som medlemsstaterna utser for detta
dndamdl. Dessutom dr det lampligt att ge denna
myndighet majlighet att be en av de behériga myndighe-
terna att genomféra miljoriskbedomningen. Det dr ocksd
lampligt, enligt artikel 12.4 i direktiv 2001/18/EG, att
Europeiska myndigheten for livsmedelssidkerhet samrdder
med de behoriga nationella myndigheter som utses enligt
det direktivet i samtliga fall som giller genetiskt modifie-
rade organismer samt livsmedel ochfeller foder som
innehdller eller bestdr av en genetiskt modifierad orga-
nism innan den avslutar sin miljoriskbedomning.

(34) Nidr genetiskt modifierade organismer som skall
anvindas till utside eller andra vixtférokningsmaterial
omfattas av denna forordning, bor det vara en skyldighet
for Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att
delegera miljoriskbedomningen till en behorig nationell
myndighet. Trots det bor godkdnnanden enligt denna
forordning varken dsidositta bestimmelserna i direktiven
68/193[EEG (), 2002/53[EG () och 2002[55/EG (),
som sdrskilt foreskriver regler och kriterier for godta-
gande av sorter och deras officiella godtagande att
inforas i gemensamma kataloger, eller bestimmelserna i
direktiven 66/401/EEG (), 66/402/EEG (), 68/193/EEG,
92/33JEEG (9, 92/34[EEG (), 2002/54[EG (%), 2002/55]
EG, 2002/56[EG () eller 2002/57/EG ("), som framfor
allt reglerar certifiering och saluféring av utside och
andra vixtforokningsmaterial.

(") EGT L 93, 17.4.1968, s. 15. Direktivet senast dndrat genom direktiv

2002/11/EG (EGT L 53, 23.2.2002, s. 20).

() EGTL 193, 20.7.2002, s. 1.

() EGT L 193, 20.7.2002, s. 33.

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

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

(®) EGT L 157, 10.6.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 806/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 1).

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

() EGT L 193, 20.7.2002, s. 12.

(’) EGT L 193, 20.7.2002, s. 60. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens beslut 2003/66/EG (EGT L 25, 30.1.2003, s. 42).

(" EGT L 193, 20.7.2002, s. 74. Direktivet dndrat genom kommissio-
nens direktiv 2003/45/EG (EUT L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(35)

(36)

(40)

(41)

[ férekommande fall och pé grundval av slutsatserna frin
riskbedomningen dr det nodvindigt att inféra krav pd
overvakning efter forsiljningen for anvindning av gene-
tiskt modifierade livsmedel och genetiskt modifierade
foder. Nir det giller genetiskt modifierade organismer ar
en plan for overvakning av miljokonsekvenserna obliga-
torisk enligt direktiv 2001/18/EG.

For att underlitta kontroller av genetiskt modifierade
livsmedel och foder bor den som séker godkinnande
foresla lampliga metoder for provtagning, identifiering
och detektering samt deponera prover av det genetiskt
modifierade livsmedlet och fodret hos Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet. Metoder f6r prov-
tagning och detektering bor i forekommande fall vali-
deras av gemenskapens referenslaboratorium.

Tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling bor
beaktas vid tillimpningen av denna f6érordning.

Livsmedel och foder som omfattas av denna férordning
och som lagligen har slippts ut pd gemenskapsmark-
naden fore den dag dd denna férordning skall bérja
tillimpas bor fortfarande vara tillitna pd marknaden,
forutsatt att foretagarna till kommissionen 6verlimnar
information om tillimplig riskbedomning, metoder for
provtagning, identifiering och detektering, inklusive
oversindande av prover av livsmedlet och fodret och
kontrollprover till dessa, inom sex mdanader efter den
dag déd denna forordning skall borja tillimpas.

Ett register over genetiskt modifierade livsmedel och
foder som godkints enligt denna forordning bor
upprittas med bla. produktspecifik information, studier
som visar produktens sikerhet, inklusive oberoende fack-
granskade studier, om sddana finns tillgdngliga, och
metoder for provtagning, identifiering och detektering.
Data som inte dr konfidentiella bor goras tillgingliga for
allmanheten.

For att stimulera forskning och utveckling om genetiskt
modifierade organismer for anvindning som livsmedel
och/eller foder r det lampligt att skydda den investering
som gors av innovatorer nir det giller att samla infor-
mation och data som stoder en ansokan enligt denna
forordning. Detta skydd bor emellertid vara tidsbegransat
for att undvika en onddig upprepning av studier och
forsok som skulle strida mot allmanintresset.

De atgdrder som dr nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med radets beslut 1999/
468EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (!).

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

(42)  Samrad bor upprittas med den europeiska grupp for etik
i vetenskap och ny teknik som inrittades genom
kommissionens beslut av den 16 december 1997, eller
ndgot annat lampligt organ som kommissionen inrittat,
for att fd rdd i etiska frdgor som ror utslippande pa
marknaden av genetiskt modifierade livsmedel eller
foder. Sadant samrdd bor inte asidositta medlemssta-
ternas kompetens nir det géller etiska fragor.

(43)  For att skapa ett gott skydd for manniskors liv och hilsa,
djurens hilsa och vilbefinnande samt for milj6- och
konsumentintressen i friga om genetiskt modifierade
livsmedel och foder bor kraven i denna férordning
tillimpas pa ett icke-diskriminerande sitt pd produkter
med ursprung i gemenskapen och produkter som impor-
teras fran tredje land i enlighet med de allminna princi-
perna i forordning (EG) nr 178/2002. Innehéllet i den
har forordningen beaktar Europeiska gemenskapernas
internationella handelsdtaganden och kraven i Cartage-
naprotokollet om biosdkerhet till konventionen om
biologisk méngfald nir det giller importorens skyldig-
heter och anmalan.

(44) Vissa instrument i gemenskapslagstiftningen bor
upphivas och andra dndras till foljd av denna forord-
ning.

45) Tillimpningen av denna forordning bor ses over mot
bakgrund av gjorda erfarenheter pa kort sikt och de
effekter som tillimpningen av férordningen har pa
ménniskors och djurs hilsa, konsumentskydd, konsu-
mentupplysning och den inre marknadens funktion bor
overvakas av kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

MAL OCH DEFINITIONER

Artikel 1

Mal

Mélet med denna forordning idr i enlighet med de allminna
principerna i forordning (EG) nr 178/2002 att

a) skapa en grund for att sikerstilla ett gott skydd for manni-
skors liv och hilsa, djurs hilsa och vilbefinnande samt
miljo- och konsumentintressena med avseende pa genetiskt
modifierade livsmedel och foder, och att samtidigt sorja for
att den inre marknaden fungerar effektivt,
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b) faststilla gemenskapsforfaranden for godkidnnande och 11. kontrollprov: en genetiskt modifierad organism eller dess
overvakning av genetiskt modifierade livsmedel och foder, genetiska material (positivt prov) och den moderorganism
eller dess genetiska material som har anvénts for den gene-
) ) N tiska modifieringen (negativt prov).
¢) faststilla bestimmelser for markning av genetiskt modifie-
li 1 och foder.
rade livsmedel och foder 12. konventionell motsvarighet: ett liknande livsmedel eller foder
som framstillts utan hjilp av genetisk modifiering och
som under ldngt tid inneburit siker anvindning.
13. ingrediens: ingrediens enligt artikel 6.4 i direktiv 2000/13/
Artikel 2 EG.
14. utslappande pd marknaden: innehav av livsmedel eller foder
Definitioner for forsiljning, inbegripet utbjudande till forsiljning eller
varje annan form av 6verldtelse, kostnadsfri eller inte, samt
forsaljning, distribution och andra former av 6verlatelse.
I denna féro@ning anvinds foljande beteckningar med de bety- 15. fardigforpackat livsmedel: varje enskild vara som forpackats
delser som hr anges: for presentation och som bestér av ett livsmedel och den
forpackning i vilken livsmedlet forpackats innan det bjuds
1. De definitioner av livsmedel, foder, slutkonsument, livsmedels- ut tll forsaljning, oavsett om forpackningen 1nnes S
. . 1o s e ; medlet helt och héllet eller endast delvis, men sé att inne-
foretag och foderforetag som faststills i forordning (EG) nr hallet inte kan zind forpackni ) 1l
178/2002 skall tillimpas. dllet inte kan 4ndras utan att forpackningen &ppnas eller
forandras.
2. Den definition av spdrbarhet skall tillimpas som faststills 16. storkok: storkok enligt artikel 1 i direktiv 2000/13/EG.
forordning (EG) nr 1830/2003.
3. foretagare: fysiska eller juridiska personer med ansvar for att
kraven i denna forordning uppfylls i de livsmedels- och KAPITEL TI
foderforetag som de kontrollerar.
S . 1 - i GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL
4. De definitioner av organism, avsiktlig utsdttning och miljo-
riskbedomning som faststills i direktiv 2001/18/EG skall
tillimpas.
5. genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad Avsnitt 1
organism i den betydelse som faststills i artikel 2.2 i
direktiv 2001/18/EG med undantag av siddana organismer . . )
som erhélls med hjilp av de metoder f6r genetisk modi- Godkinnande och gvervakning
fiering som fortecknas i bilaga I B till direktiv 2001/18/EG.
6. genetiskt modifierade livsmedel: livsmedel som innehaller,
bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierade Artikel 3
organismer.
Rickvidd
7. genetiskt modifierat foder: foder som innehdller, bestir av
eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer.
1. Detta avsnitt skall tillimpas pa
8. genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en . N _ ) S
genetiskt modifierad organism som kan anvindas som livs- a) genetiskt modifierade organismer for anvindning i livs-
medel eller som utgdngsmaterial for framstillning av livs- medel,
medel.
b) livsmedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifie-
9. genetiskt modifierad organism for anvindning i foder: en gene- rade organismer,
tiskt modifierad organism som kan anvindas som foder .
eller som utgangsmaterial for framstallning av foder. ¢) livsmedel som har framstillts av eller innehéller ingredienser
som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.
10. framstalld av genetiskt modifierade organismer: helt eller delvis

hirledd frin genetiskt modifierade organismer utan att
innehalla eller bestd av genetiskt modifierade organismer.

2.

Huruvida en typ av livsmedel omfattas av detta avsnitt far

vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
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Artikel 4
Krav

1.  Livsmedel som avses i artikel 3.1 fir inte

a) ha negativa effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller for
milj6n,

b) vilseleda konsumenten,

) avvika fran de livsmedel det dr avsett att ersitta i sddan
utstrickning att en normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmissigt ofordelaktig for konsumenten.

2. En genetiskt modifierad organism avsedd f6r anvindning
i livsmedel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1, far slippas
ut pd marknaden endast om denna organism eller detta livs-
medel omfattas av ett godkidnnande som beviljats enligt detta
avsnitt och de relevanta villkor som 4r knutna till godkin-
nandet uppfylls.

3. En genetiskt modifierad organism avsedd f6r anvidndning
i livsmedel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1 far
godkinnas endast om den som ansoker om ett sddant godkan-
nande pd ett godtagbart sitt har visat att denna organism eller
detta livsmedel uppfyller kraven i punkt 1 i den har artikeln.

4. Det godkinnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och livsmedel som inne-
haller eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism,
samt livsmedel som har framstllts av eller innehaller ingre-
dienser som har framstillts av den genetiskt modifierade
organismen, eller

b) livsmedel som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, samt livsmedel som har framstillts av eller inne-
héller detta livsmedel,

¢) en ingrediens som har framstllts av en genetiskt modifierad
organism, samt livsmedel som innehéller denna ingrediens.

5. Ett godkdnnande enligt punkt 2 far inte beviljas, vagras,
fornyas, dndras eller tillfdlligt eller permanent dras in, annat 4n
av de skdl och i enlighet med de forfaranden som faststills i
denna forordning.

6. Den som ansoker om ett godkinnande enligt punkt 2
och, sedan godkidnnande beviljats, innehavaren av godkin-
nandet eller dennes foretradare skall ha sitt site i gemenskapen.

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

Artikel 5

Ansokan om godkinnande

1. For att fd det godkdnnande som avses i artikel 4.2 skall
en ansokan limnas in i enlighet med f6ljande bestimmelser.

2. Ansokan skall limnas till den behoriga nationella myndig-
heten i en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansokan tagits emot skrift-
ligen bekrifta detta for sokanden. 1 bekriftelsen skall
anges vilken dag ansokan togs emot.

ii) Utan drojsmal informera Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet (nedan kallad "myndigheten”).

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information
som sokanden har ldmnat gors tillganglig for myndig-
heten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmél informera de 6vriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan och se till att ansokan och
all kompletterande information som sokanden har
lamnat gors tillganglig for dem,

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

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

b) Livsmedlets beteckning och specifikation, bl.a. anvind(a)
transformationshandelse(r).

¢) I forekommande fall, den information som skall limnas i
enlighet med bilaga II till Cartagenaprotokollet om bio-
sakerhet till konventionen om biologisk mangfald (nedan
kallat "Cartagenaprotokollet”).

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produk-
tions- och framstillningsmetoden.

e) En kopia av de studier som har genomférts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier i de fall sddana finns
tillgangliga, 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 livsmedlets egenskaper inte skiljer
sig fran egenskaperna hos den konventionella motsvarig-
heten, varvid hdnsyn skall tas till godtagna granser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper och till de krite-
rier som anges i artikel 13.2 a, eller ett forslag till markning
av livsmedlet i enlighet med artikel 13.2 a och artikel 13.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att livsmedlet inte ger
upphov till ndgra etiska eller religiosa betdnkligheter, eller
ett forslag till markning i enlighet med artikel 13.2 b.

h) 1 férekommande fall, villkoren for utslippande pa mark-
naden av livsmedlet eller livsmedel som har framstillts av
detta, inklusive sirskilda villkor for anvindning och
hantering.
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i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hdnvisningar
till befintliga officiella eller standardiserade provtagningsme-
toder) och identifiering av transformationshdndelsen och, i
forekommande fall, f6r detektering och identifiering av
transformationshidndelsen i livsmedlet och/eller livsmedel
som har framstallts av det.

j) Prover av livsmedlet och kontrollprover till dessa samt infor-
mation om var referensmaterialet finns tillgingligt.

k) I forekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvind-
ningen av livsmedlet efter forsiljningen.

1) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism
for anvindning i livsmedel skall hinvisningar till "livsmedel” i
punkt 3 tolkas som hénvisningar till livsmedel som innehéller,
bestdr av eller har framstillts av den genetiskt modifierade
organism som ansokan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade orga-
nismer skall ans6kan ocksa atf6ljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som
begirs i bilagorna III och 1V till direktiv 2001/18/EG samt
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomforts enligt de principer som faststills i bilaga II
till direktiv. 2001/18/EG eller, om utsldppande pd mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen tillatits
enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkdnnan-
debeslutet,

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

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

6. Om ansokan avser ett dmne vars anvindning och
utsldppande pd marknaden enligt andra bestimmelser i
gemenskapens lagstiftning forutsitter att det finns upptaget pa
en lista 6ver dmnen som registreras eller godkdnns med uteslu-
tande av andra, maste detta anges i ansokan, och dmnets status
i den tillimpliga lagstiftningen mdste anges.

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

8. Myndigheten skall fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas offentliggora detaljerade riktlinjer for att
underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.

Artikel 6

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall nir den avger sitt yttrande strava efter
att respektera en tidsfrist pa sex ménader frdn mottagandet av
en giltig ansokan. En sddan tidsfrist skall utstrackas niar myndig-
heten begir kompletterande information frén sokanden i
enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behorig nationell myndighet genom
myndigheten, fir vid behov anmoda sokanden att komplettera
uppgifterna i ans6kan inom en faststalld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden limnat in Overensstimmer med artikel 5
och granska huruvida livsmedlet uppfyller de kriterier som
faststlls i artikel 4.1,

b) fir myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet
for livsmedel i en medlemsstat att genomfora en sakerhets-
bedémning av livsmedlet i enlighet med artikel 36 i férord-
ning (EG) nr 178/2002,

¢) far myndigheten anmoda en behorig myndighet som utsetts
i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en
miljoriskbedomning; om ansokan giller genetiskt modifie-
rade organismer som skall anvindas till utside eller annat
vixtforokningsmaterial ~ skall ~myndigheten  emellertid
anmoda en behorig nationell myndighet att gora miljorisk-
bedomningen,

d) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium
enligt artikel 32 overlimna de uppgifter som anges i artikel
5.3 i och 5.3 j; gemenskapens referenslaboratorium skall
testa och validera den metod for detektering och identifi-
ering som sokanden foreslar,

e) skall myndigheten, dd den kontrollerar om artikel 13.2 a ar
tillimplig, granska den information och de data sokanden
lagt fram for att styrka att livsmedlets egenskaper inte skiljer
sig frdn egenskaperna hos den konventionella motsvarig-
heten, varvid hidnsyn skall tas till godtagna grinser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehaller eller bestr av genetiskt modifierade orga-
nismer skall de miljosikerhetskrav som faststalls i direktiv
2001/18/EG tillimpas vid utvirderingen for att sikra att alla
lampliga édtgirder vidtas for att hindra skadlig inverkan pa
miénniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan uppsta
genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
Under utvdrderingen av begiran om utsldppande pd marknaden
av produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifie-
rade organismer skall myndigheten samrdda med den nationella
myndighet som dr behorig i enlighet med direktiv 2001/18/EG
och som utsetts av varje medlemsstat for detta andamél. De
behoriga myndigheterna skall limna sitt yttrande inom tre
ménader frin den dag de mottog en begiran.
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5. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet kan
godkinnas skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

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

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

d) Forslaget till markning av livsmedlet och/eller livsmedel som
har framstillts av detta.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begrinsningar som
bor knytas till utslippande pd marknaden, och/eller sirskilda
villkor for eller begransningar av anvindning och hantering,
diribland krav pd overvakning efter forsiljningen, grundade
pa slutsatserna fran riskbedomningen och, ndr det giller
genetisk modifierade organismer eller livsmedel som inne-
haller eller bestar av genetisk modifierade organismer,
villkor for skydd av sdrskilda ekosystem/miljoer och/eller
geografiska omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslabora-
torium for detektering, inklusive provtagning, identifiering
av transformationshindelsen och, i forekommande fall, for
detektering och identifiering av transformationshindelsen i
livsmedlet och/eller i livsmedel som har framstillts av detta
samt en hanvisning till var limpligt referensmaterial finns

tillgangligt.

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

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med bla. en rapport som
beskriver dess bedomning av livsmedlet och anger skilen for
dess yttrande samt den information som yttrandet grundar sig
pd, inbegripet yttrandet frin de behoriga myndigheterna nir
samrdd skett i enlighet med punkt 4.

7. Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i forord-
ning (EG) nr 178/2002, offentliggora sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 30 i den hir forordningen
betraktas som konfidentiell uteslutits. Allmadnheten fir limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran detta offent-
liggorande.

Artikel 7

Godkinnande

1. Inom tre manader efter mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen till den kommitté som avses i
artikel 35 6versianda ett utkast till det beslut som skall fattas
om ansokan och i vilket hinsyn skall tas till myndighetens
yttrande, alla relevanta bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen och andra berittigade faktorer som har betydelse for
den aktuella frigan. Om utkastet till beslut inte Gverensstimmer
med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor
det foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut giller beviljandet av ett godkin-
nande skall det innehdlla de uppgifter som anges i artikel 6.5,
namnet pa innehavaren av godkdnnandet och, i forekommande
fall, den unika identitetsbeteckning som tilldelats den genetiskt
modifierade organismen enligt férordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om ansokan skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om vilket beslut som fattats och offentliggéra ett meddelande
om beslutet i Europeiska unionens officiella tidning.

5. Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i denna forordning skall gilla i hela gemenskapen under tio r,
och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 11. Det
godkinda livsmedlet skall foras in i det register som avses i
artikel 28. Varje post i registret skall ange datum for godkin-
nandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

6. Godkinnande enligt detta avsnitt skall inte paverka
tillimpningen av andra bestimmelser i gemenskapens lagstift-
ning om anvindning och utslippande pd marknaden av dmnen
som endast far anvandas sedan de forts in i en lista 6ver dmnen
som registrerats eller godkants med uteslutande av andra.

7. Att godkdnnande beviljats skall inte minska ndgon livsme-
delsforetagares allmdnna civilrattsliga och straffrittsliga ansvar
med avseende pa det berorda livsmedlet.

8.  Hinvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till
genetiskt modifierade organismer som godkints enligt del C i
det direktivet skall dven anses gilla genetiskt modifierade orga-
nismer som godkénts enligt denna forordning.

Artikel 8
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag fran artikel 4.2 fir produkter som
omfattas av detta avsnitt och som lagligen har slippts ut pa
gemenskapsmarknaden fore den dag dd denna férordning skall
borja tillimpas fortsitta att sldppas ut pd marknaden, anvindas
och bearbetas forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Nar det giller produkter som har slippts ut pd marknaden
enligt direktiv 90/220/EEG innan forordning (EG) nr 258/
97 tradde 1 kraft eller i enlighet med de bestimmelser som
faststalls i forordning (EG) nr 258/97 skall den foretagare
som ansvarar for utslippandet pd marknaden av de berorda
produkterna inom sex ménader efter den dag dd denna
forordning skall borja tillimpas till kommissionen anméla
vilket datum produkterna forst slipptes ut pa gemenskaps-
marknaden.

b) Ndr det giller produkter som lagligen har slippts ut pa
gemenskapsmarknaden, men som inte avses i a, skall den
foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden av
de berorda produkterna inom sex manader efter den dag da
denna forordning skall bérja tillimpas till kommissionen
anmaila att produkterna slipptes ut pad gemenskapsmark-
naden fore den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas.
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2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atf6ljas av de
tillimpliga uppgifter som avses i artikel 5.3 och i forekom-
mande fall 5.5, och som kommissionen skall vidarebefordra till
myndigheten och medlemsstaterna. Myndigheten skall till
gemenskapens referenslaboratorium skicka de uppgifter som
avses i artikel 5.3 i och 5.3 j. Gemenskapens referenslaborato-
rium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett ar efter det att denna forordning skall borja
tillimpas och efter det att det kontrollerats att all information
som krdvs har limnats in och granskats skall de berorda
produkterna foras in i registret. Varje post i registret skall inne-
hédlla de tillimpliga uppgifter som avses i artikel 7.2 och, nir
det giller de produkter som avses i punkt 1 a, ange den dag
ndr de berorda produkterna forst slapptes ut pd marknaden.

4. Inom nio &r frin den dag nir de produkter som avses i
punkt 1 a forst slipptes ut pd marknaden, men under inga
omstandigheter tidigare 4n tre dr efter den dag da denna
forordning skall borja tillimpas, skall den foretagare som
ansvarar for utslippandet pd marknaden limna in en ansokan i
enlighet med artikel 11, som ocksd skall tillimpas.

Inom tre dr efter det att denna forordning skall bérja tillimpas
skall foretagare som ansvarar for utslippandet pad marknaden
av de produkter som avses i punkt 1 b limna in en ansokan i
enlighet med artikel 11, som ocksd skall tillimpas.

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

6. Om den anmilan med éatfoljande uppgifter som avses i
punkterna 1 och 2 inte har limnats in inom den angivna tiden
eller har befunnits vara felaktig, eller om ansokan inte limnas
in enligt foreskrifterna i punkt 4 och inom foreskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med férfarandet i artikel 35.2 vidta
atgaird med krav pd att den berérda produkten och alla
produkter som hdrstammar frin den skall dras tillbaka frdn
marknaden. En sddan dtgird fir innebara att det foreskrivs en
begrinsad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten
far forbrukas.

7. Om godkinnanden inte utfirdas till en specifik inneha-
vare skall den foretagare som importerar, producerar eller
framstiller de produkter som avses i denna artikel limna in
informationen eller ansokan till kommissionen.

8.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
Artikel 9
Overvakning

1. Sedan godkidnnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning skall innehavaren av godkdnnandet och de berérda
parterna uppfylla alla villkor eller begrinsningar som har
knutits till godkinnandet och sarskilt se till att produkter som

inte omfattas av godkdnnandet inte slipps ut pd marknaden
som livsmedel eller foder. Om innehavaren av godkinnandet
har alagts overvakning efter forsdljningen enligt artikel 5.3 k
och/eller Gvervakning enligt artikel 5.5 b skall denne se till att
den genomférs och limna rapporter till kommissionen i
enlighet med godkdnnandet. De ovannimnda overvakningsrap-
porterna skall offentliggéras, sedan varje uppgift som i enlighet
med artikel 30 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foresldr att villkoren
for godkdnnandet skall dndras skall denne ldmna in en ansokan
i enlighet med artikel 5.2. Artiklarna 5, 6 och 7 skall ocksd
tillimpas.

3. Innehavaren av godkidnnandet skall utan drojsmél infor-
mera kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk infor-
mation som kan pédverka bedémningen av sikerheten vid
anvindningen av livsmedlet. Sarskilt skall innehavaren av
godkidnnandet genast informera kommissionen om varje férbud
eller begrinsning som har utfirdats av den behoriga myndig-
heten i ndgot tredje land dir livsmedlet har slappts ut pd mark-
naden.

4. Kommissionen skall utan drojsmal stilla den information
som ldmnats av den sokande till myndighetens och medlems-
staternas forfogande.

Artikel 10

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. P4 eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande for en produkt som omfattas av artikel 3.1 fortfa-
rande uppfyller villkoren i denna férordning. Den skall genast
oversinda detta yttrande till kommissionen, innehavaren av
godkidnnandet och medlemsstaterna. Myndigheten skall, i
enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002
offentliggora sitt yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet
med artikel 30 i den hér forordningen betraktas som konfiden-
tiell har uteslutits. Allmadnheten fir limna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar frin detta offentliggorande.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artikel 34. I forekommande fall skall godkdnnandet dndras
eller dras in tillfalligt eller permanent i enlighet med forfarandet
i artikel 7.

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

Artikel 11
Forlingning av godkinnanden

1.  Godkinnanden enligt denna férordning skall kunna
forldngas i tiodrsperioder efter ansokan till kommissionen fran
innehavaren av godkdnnandet senast ett dr innan detta loper ut.
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2. Ansokan skall atf6ljas av foljande:

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

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

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
livsmedlet och riskerna med livsmedlet fér konsumenten
eller miljon.

d) I forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkinnandet, bland
annat de villkor som r6r framtida 6vervakning.

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

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkan-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut av skil som inneha-
varen av godkdnnandet inte kan pédverka, skall giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forlingas till dess
att ett beslut fattas.

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

6.  Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
att underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 12
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pd livsmedel som skall leve-
reras i ofordndrat skick till slutkonsumenter eller storkok i
gemenskapen och som

a) innehdller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
eller

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

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas péd livsmedel som inne-
héller material som innehéller, bestar av eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer i en proportion som inte
overstiger 0,9 procent av varje enskild ingrediens eller livs-
medel som bestdr av en enda ingrediens, under forutsittning att
forekomsten dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.

3. For att det skall kunna faststillas att forekomsten av detta
material dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare
kunna limna bevis som kan godtas av de behoriga myndighe-
terna och som visar att de har vidtagit limpliga atgéirder for att
undvika forekomsten av sidana material.

4, Nir sd dr lampligt fir ligre troskelvirden faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, srskilt i fraga om livs-
medel som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade orga-
nismer eller for att ta hidnsyn till framsteg inom vetenskap och
teknik.

Artikel 13

Krav

1. Utan att det péaverkar tillimpningen av andra krav i
gemenskapens lagstiftning om mirkning av livsmedel, skall livs-
medel som omfattas av detta avsnitt uppfylla foljande sirskilda
markningskrav:

a) Om livsmedlet bestdr av mer dn en ingrediens, skall orden
“genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt
av genetiskt modifierad/modifierat [ingrediensens namn]”
std inom parentes omedelbart efter den aktuella ingredi-
ensen i den ingrediensforteckning som foreskrivs i artikel 6
i direktiv 2000/13/EG.

b) Om en ingrediens dr angiven med ett kategorinamn skall
orden "innehéller genetiskt modifierad/modifierat [namn pa
organismen]” eller “innehdller [namn pd ingrediensen]
framstilld/framstdllt av  genetiskt modifierad/modifierat
[organismens namn]” st i ingrediensforteckningen.

¢) Om det inte finns ndgon ingrediensforteckning, skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt
av genetiskt modifierad/modifierat [organismens namn]”
anges tydligt i méirkningen.

d) De uppgifter som avses i a och b fir std i en fotnot till
ingrediensforteckningen. I detta fall skall de tryckas med
minst samma teckenstorlek som ingrediensforteckningen.
Om det inte finns ndgon ingrediensforteckning, skall de
anges tydligt pd markningen.

¢) Om livsmedlet salufors ickefdrdigforpackat till slutkonsu-
menten eller forpackade i sma forpackningar med en storsta
yta som ar mindre dn 10 kvadratcentimeter, skall den infor-
mation som krdvs i denna punkt permanent och tydligt
visas antingen pa livsmedlet eller alldeles intill detta, eller pa
forpackningen, med en stil som ér tillrackligt stor for att latt
kunna identifieras och lsas.

2. I foljande fall skall markningen utéver de mirkningskrav
som faststills i punkt 1 ocksd omfatta alla utmirkande drag
eller egenskaper pé det sitt som anges i godkinnandet:

a) Om ett livsmedel dr annorlunda 4n den konventionella
motsvarigheten nar det galler f6ljande utmarkande drag eller
egenskaper:

i) Sammansittning.

ii) Naringsvirde eller naringseffekter.
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iii) Livsmedlets avsedda anvindning.

iv) Effekterna pa hilsan for vissa befolkningsgrupper.

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

3. Forutom de markningskrav som faststills i punkt 1 och
som anges i godkdnnandet, skall markning av livsmedel som
omlfattas av detta avsnitt och som inte har ndgon konventionell
motsvarighet innehdlla lamplig information om det berorda
livsmedlets beskaffenhet och egenskaper.

Artikel 14
Tillimpningsforeskrifter

1. Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bla. nir det
giller de atgirder som foretagare maste vidta for att uppfylla
miérkningskraven, far antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

2. Sirskilda regler for information som skall limnas av
storkok som tillhandahaller mat till slutkonsumenter far antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

For att beakta storhushdllens sirskilda situation fir sddana
regler tillgodose en anpassning av kraven i artikel 13.1 e.
KAPITEL III

GENETISKT MODIFIERAT FODER

Avsnitt 1

Godkinnande och 6vervakning

Artikel 15

Rickvidd

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

b) foder som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer,

¢) foder som har framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer.

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

Artikel 16
Krav

1.  Foder som avses i artikel 15.1 fir inte

a) ha negativa effekter pd ménniskors eller djurs hilsa eller for
miljon,

b) vilseleda anvindaren,

¢) skada eller vilseleda konsumenten genom att forsimra
animalieprodukternas utmérkande egenskaper, eller

d) avvika frin foder som det dr avsett att ersitta i sddan
utstrackning att en normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmassigt ofordelaktigt for djur eller manniskor.

2. En sddan produkt som avses i artikel 15.1 far slappas ut
pd marknaden, anvindas eller bearbetas endast om den
omfattas av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt
och de relevanta villkor som dr knutna till godkinnandet

uppfylls.

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

4. Det godkidnnande som avses i punkt 2 far omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och foder som innehdller
eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism, samt
foder som har framstillts av den genetiskt modifierade orga-
nismen, eller

b) ett foder som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, samt foder som har framstillts av eller innehller
detta foder.

5. Ett godkidnnande enligt punkt 2 fir inte beviljas, vdgras,
forlangas, dndras eller tillfélligt eller permanent dras in, annat
an av de skil och i enlighet med de forfaranden som faststalls i
denna forordning.

6. Den som ansoker om ett godkinnande enligt punkt 2
och, sedan godkidnnande beviljats, innehavaren av godkin-
nandet eller dennes foretradare skall ha sitt site i gemenskapen.

7. Godkdnnande enligt denna forordning skall inte paverka
tillimpningen av direktiv 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG
och direktiv 68/193/EEG.

Artikel 17

Ansdkan om godkinnande

1. For att fd det godkidnnande som avses i artikel 16.2 skall
en ans6kan limnas in i enlighet med f6ljande bestimmelser.



18.10.2003

Europeiska unionens officiella tidning

L 268/13

2. Ansokan skall limnas till den behoriga nationella myndig-
heten i en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansokan tagits emot skrift-
ligen bekrifta detta for sokanden. I bekriftelsen skall
anges vilken dag ansokan togs emot.

ii) Utan drojsmal informera myndigheten.

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information
som sokanden har limnat gors tillginglig for myndig-
heten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmal informera de Ovriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan och se till att ansokan och
all kompletterande information som sokanden har
lamnat gors tillgdnglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i
punkt 3.1 tillginglig for allminheten.

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

b) Beteckningen pad fodret och dess specifikation, bla.
anvind(a) transformationshiandelse(r).

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

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produk-
tions- och framstillningsmetoden samt av avsedda anvind-
ningar av fodret.

e) En kopia av de studier som har genomférts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier i de fall sidana finns
tillgangliga, och allt annat material som finns tillgangligt for
att visa att fodret uppfyller de kriterier som faststills i artikel
16.1, och sdrskilt for foder som omfattas av direktiv 82/
471[EEG, den information som krdvs enligt direktiv 83/
228[EEG av den 18 april 1983 om riktlinjer f6r bedém-
ningen av vissa produkter som anvinds i djurfoder ().

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information
och data, som visar att egenskaperna hos fodret inte skiljer
sig fran egenskaperna hos den konventionella motsvarig-
heten, varvid hansyn skall tas till godtagna grinser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper och till de krite-
rier som anges i artikel 25.2 c, eller ett forslag till mérkning
av fodret i enlighet med artikel 25.2 ¢ och artikel 25.3.

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

h) I forekommande fall, villkoren for utslippande pd mark-
naden av fodret, inklusive sirskilda villkor for anvindning
och hantering.

() EGTL 126, 13.5.1983, s. 23.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hinvisning
till befintliga officiella eller standardiserade provtagningsme-
toder) och identifiering av transformationshindelsen och, i
forekommande fall, for detektering och identifiering av
transformationshindelsen i fodret ochfeller det foder som
framstillts av detta.

j) Prover av fodret och kontrollprover till dessa samt informa-
tion om var referensmaterialet finns tillgingligt.

k) I férekommande fall, ett forslag till overvakning av anvind-
ningen av fodret till utfodring efter forsiljningen.

1) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism
for anvandning i foder skall hinvisningar till "foder” i punkt 3
tolkas som hanvisningar till foder som innehdller, bestar av
eller har framstillts av den genetiskt modifierade organism som
ansokan avser.

5. Niar det giller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehéller eller bestr av genetiskt modifierade orga-
nismer skall ansokan ocksa atfoljas av

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

b) en plan for overvakning av miljopaverkan i enlighet med
bilaga VII tll direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett
forslag till tidsperiod f6r Gvervakningsplanen. Denna tidspe-
riod fdr avvika fran den period som foreslagits for medgi-
vandet.

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

6. Om ansokan avser ett dmne vars anvindning och
utslippande pd marknaden enligt andra bestimmelser i
gemenskapens lagstiftning forutsitter att det finns upptaget pa
en lista 6ver dmnen som registreras eller godkdnns med uteslu-
tande av andra, mdste detta anges i ansokan, och dmnets status
i den tillimpliga lagstiftningen mdste anges.

7.  Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen
faststilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2, inbegripet regler som giller utar-
betande och presentation av ansokan.

8. Myndigheten skall fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas offentliggora detaljerade riktlinjer for att
underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.
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Artikel 18

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall, nir den avger sitt yttrande, striva efter
att respektera en tidsfrist pd sex ménader frin mottagandet av
en giltig ansokan. En sddan tidsfrist skall utstriackas niar myndig-
heten begir kompletterande information frdn sokanden i
enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behorig nationell myndighet genom
myndigheten, fir vid behov anmoda sokanden att komplettera
uppgifterna i ansokan inom en faststélld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden limnat in Gverensstimmer med artikel 17
och granska huruvida fodret uppfyller de kriterier som
faststills i artikel 16.1,

g

far myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet
for foder i en medlemsstat att genomfora en sdkerhets-
bedomning av fodret i enlighet med artikel 36 i férordning
(EG) nr 178/2002[EG,

far myndigheten anmoda en behérig myndighet som utsetts
i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en
miljoriskbedomning; om ansokan giller genetiskt modifie-
rade organismer som skall anvindas som utside eller som
annat vixtforddlingsmaterial skall myndigheten emellertid
anmoda en nationell behorig myndighet att géra miljorisk-
bedémningen,

o
-~

=

skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium
overlimna de uppgifter som anges i artikel 17. 3 i och 17.3
j; gemenskapens referenslaboratorium skall testa och vali-
dera den metod for detektering och identifiering som
sokanden foreslar,

o
~

skall myndigheten, dd den kontrollerar om artikel 25.2 ¢ idr
tillimplig, granska den information och de data sokanden
lagt fram for att styrka att egenskaperna hos fodret inte
skiljer sig fran egenskaperna hos den konventionella
motsvarigheten, varvid hinsyn skall tas till godtagna granser
for de naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer skall de miljosikerhetskrav som faststills i direktiv
2001/18/EG tillimpas vid utvirderingen for att sikra att alla
lampliga dtgirder vidtas for att hindra skadlig inverkan pa
minniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan uppstd
genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
Under utvirderingen av begdran om utsldppande pd marknaden
av produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifie-
rade organismer skall myndigheten samrdda med den nationella
myndighet som dr behorig i enlighet med direktiv 2001/18/EG
och som utsetts av varje medlemsstat for detta dndaméil. De
behoériga myndigheterna skall limna sitt yttrande inom tre
ménader fran den dag de mottog en begiran.

5. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att fordret kan
godkinnas skall yttrandet 4ven innehalla foljande uppgifter:

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

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

d) Ett forslag till markning av fodret.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begransningar som
bor knytas till utslippandet pd marknaden, och/eller
sarskilda villkor eller begrinsningar for anvdndning och
hantering, diribland krav pa 6vervakning efter forsiljningen,
grundade pd slutsatserna fran riskbedomningen och, nir det
giller genetiskt modifierade organismer eller foder som
innehaller genetiskt modifierade organismer, villkor f6r
skydd av sirskilda ekosystem/miljoer ochfeller geografiska
omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslabora-
torium for detektering, inklusive provtagning, identifiering
av transformationshandelsen och, i forekommande fall,
detektering och identifiering av transformationshindelsen i
fodret ochfeller det foder som har framstillts av detta samt
en hinvisning till var limpligt referensmaterial finns

tillgingligt.

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

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och s6kanden med bland annat en rapport
som beskriver dess bedomning av fodret och anger skilen for
dess yttrande samt den information som yttrandet grundar sig
pa, inbegripet yttranden fran de behoriga myndigheterna nar
samrad skett i enlighet med punkt 4.

7. Myndigheten skall, i enlighet med artikel 38.1 i forord-
ning (EG) nr 178/2002, offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 30 i den hir férordningen
betraktas som konfidentiell uteslutits. Allmadnheten fir limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frin detta offent-
liggorande.

Artikel 19

Godkinnande

1. Inom tre mdnader efter mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen till den kommitté som avses i
artikel 35 Oversinda ett utkast till det beslut som skall fattas
om ansokan och i vilket hidnsyn skall tas till myndighetens
yttrande, alla relevanta bestimmelser i gemenskapslagstift-
ningen och andra berittigade faktorer som har betydelse for
den aktuella fraigan. Om utkastet till beslut inte verensstimmer
med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor
det foreligger skillnader.
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2. Om ett utkast till beslut giller beviljande av ett godkan-
nande skall det innehélla de uppgifter som anges i artikel 18.5,
namnet pa innehavaren av godkdnnandet och, i forekommande
fall, den unika identitetsbeteckning som tilldelats den genetiskt
modifierade organismen enligt forordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om ans6kan skall antas i enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om vilket beslut som fattats och offentliggora ett meddelande
om beslutet i Europeiska unionens officiella tidning.

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

6. Godkinnande enligt detta avsnitt skall inte pdverka
tillimpningen av andra bestimmelser i gemenskapens lagstift-
ning om anvindning och utslippande pd marknaden av dmnen
som endast fir anvindas sedan de forts in i en lista over dmnen
som registrerats eller godkints med uteslutande av andra.

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

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

Artikel 20
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag fran artikel 16.2 fir produkter som
omfattas av detta avsnitt och som lagligen har slippts ut pad
gemenskapsmarknaden fore den dag dd denna férordning skall
borja tillimpas fortsitta att sldppas ut pd marknaden, anvindas
och bearbetas, forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Nar det giller produkter som godkints i enlighet med
direktiven ~ 90/220/EEG eller 2001/18/EG, inbegripet
anvindning som foder, i enlighet med direktiv 82/471/EEG,
som framstillts av genetiskt modifierade organismer, eller i
enlighet med direktiv 70/524/EEG, som innehaller, bestar av
eller framstillts av genetiskt modifierade organismer, skall
den foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden
av de berorda produkterna inom sex manader efter den dag
dd denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen
anmdla vilket datum produkterna forst slipptes ut pa
gemenskapsmarknaden.

b) Nér det giller produkter som lagligen har slippts ut pa
gemenskapsmarknaden, men som inte avses i a, skall den
foretagare som ansvarar for utslippandet pd marknaden av

de berérda produkterna pd gemenskapsmarknaden inom sex
ménader efter den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas till kommissionen anmala att produkterna slipptes
ut pd gemenskapsmarknaden fore den dag da denna férord-
ning skall bérja tillimpas.

2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atf6ljas av de
tillimpliga uppgifter som avses i artikel 17.3 och i férekom-
mande fall 17.5 och som kommissionen skall vidarebefordra till
myndigheten och medlemsstaterna. Myndigheten skall till
gemenskapens referenslaboratorium skicka de uppgifter som
avses i artikel 17.3 i och 17.3 j. Gemenskapens referenslabora-
torium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett ar efter det att denna férordning skall borja
tillimpas och efter det att det kontrollerats att all information
som kravs har limnats in och granskats skall de berorda
produkterna foras in i registret. Varje post i registret skall inne-
halla de tillimpliga uppgifter som avses i 19.2 och, ndr det
giller de produkter som avses i punkt 1 a, ange den dag nir de
berorda produkterna forst slapptes ut pd marknaden.

4. Inom nio ar fran den dag dd de produkter som avses i
punkt 1 a forst slipptes ut pd marknaden, men under inga
omstindigheter tidigare 4n tre &r efter den dag dd denna
forordning skall borja tillimpas, skall de foretagare som
ansvarar for utslippandet pd marknaden limna in en ansokan i
enlighet med artikel 23, som ocksa skall tillimpas.

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

5. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehdller
dessa eller har framstillts av dem skall omfattas av bestimmel-
serna i denna forordning, sirskilt artiklarna 21, 22 och 34,
vilka ocksé skall tillimpas.

6. Om den anmilan med atfoljande uppgifter som ndmns i
punkterna 1 och 2 inte har ldmnats in inom den angivna tiden
eller har befunnits vara felaktig, eller om ansokan inte limnas
in enligt foreskrifterna i punkt 4 och inom foreskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 35.2 vidta
atgird med krav pd att den berérda produkten och alla
produkter som hdrstammar frén den skall dras tillbaka frin
marknaden. En sddan dtgdrd far innebéra att det foreskrivs en
begrinsad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten
far forbrukas.

7. Om godkinnanden inte utfirdas till en specifik inneha-
vare skall den foretagare som importerar, producerar eller
framstiller de produkter som avses i denna artikel limna in
informationen eller ansékan till kommissionen.

8.  Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.
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Artikel 21
Overvakning

1. Sedan godkinnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning skall innehavaren av godkidnnandet och de berorda
parterna uppfylla alla villkor eller begrinsningar som har
knutits till godkdnnandet och sirskilt se till att produkter som
inte omfattas av godkinnandet inte slipps ut pd marknaden
som livsmedel eller foder. Om innehavaren av godkdnnandet
har alagts 6vervakning efter forsiljningen enligt artikel 17.3 k
och/eller overvakning enligt artikel 17.5 b skall denne se till att
den genomfors och limna in rapporter till kommissionen i
enlighet med godkinnandet. De ovanndmnda overvakningsrap-
porterna skall offentliggoras, sedan varje uppgift som i enlighet
med artikel 30 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren
for godkinnandet skall dndras skall denne ldimna in en ansokan
i enlighet med artikel 17.2. Artiklarna 17, 18 och 19 skall
ocksa tillimpas.

3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan dr6jsmdl infor-
mera kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk infor-
mation som kan pdverka bedomningen av sikerheten vid
anvindning av fodret. Sirskilt skall innehavaren av godkin-
nandet genast informera kommissionen om varje forbud eller
begransning som har utfirdats av den behoriga myndigheten i
ndgot tredje land ddr fodret har slippts ut pd marknaden.

4. Kommissionen skall utan drojsmal stilla den information
som limnats av den sokande till myndighetens och medlems-
staternas forfogande.

Artikel 22

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Pa eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande av en produkt som omfattas av artikel 15.1 fort-
farande uppfyller villkoren i denna férordning. Den skall genast
overlimna yttrandet till kommissionen, innehavaren av godkin-
nandet och medlemsstaterna. Myndigheten skall, i enlighet med
artikel 38.1 i forordning (EG) nr 1782002 offentliggora sitt
yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 i
den hir forordningen betraktas som konfidentiell har uteslutits.
Allménheten far limna synpunkter till kommissionen inom 30
dagar fran detta offentliggorande.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artikel 34. I férekommande fall skall godkdnnandet dndras
eller dras in tillfilligt eller permanent i enlighet med forfarandet
i artikel 19.

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

Artikel 23
Forlingning av godkinnanden

1.  Godkinnanden enligt denna férordning skall kunna
forlangas i tiodrsperioder efter ansékan till kommissionen fran
innehavaren av godkdnnandet senast ett ar innan detta 16per ut.

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 resultaten av overvakningen, om detta anges
i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
fodret och riskerna med fodret for djur, ménniskor eller
miljon.

d) I forekommande fall, ett forslag till 4dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat de villkor som ror framtida dvervakning.

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

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkin-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut av skil som inneha-
varen av godkdnnandet inte kan pdverka, skall giltighetstiden
for godkdnnandet av produkten automatiskt forlingas till dess
att ett beslut fattas.

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

6.  Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for
att underlitta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.

Avsnitt 2

Mirkning

Artikel 24
Rickvidd

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

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa foder som innehaller
material som innehdller, bestar av eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer i en proportion som inte
overstiger 0,9 procent av fodret eller varje foder som ingdr i
det, under forutsittning att forekomsten dr oavsiktligt eller
tekniskt oundviklig.
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3. For att det skall kunna faststillas att forekomsten av detta
material dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare
kunna limna bevis som kan godtas av de behoriga myndighe-
terna och som visar att de har vidtagit limpliga atgirder for att
undvika forekomsten av sddana material.

4. Nidr sd dr lampligt far ligre troskelviarden faststdllas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sdrskilt i frdga om foder
som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer
eller for att ta hdnsyn till framsteg inom vetenskap och teknik.

Artikel 25
Krav

1. Utan att det péverkar tillimpningen av andra krav i
gemenskapens lagstiftning om mirkning av foder, skall foder
som avses i artikel 15.1 uppfylla foljande sirskilda marknings-
krav.

2. Ingen féir slidppa ut ett foder som avses i artikel 15.1 pa
marknaden om inte nedanstdende uppgifter finns angivna pé
ett klart synligt, lasbart och outplanligt sdtt i ett foljedokument
eller, i forekommande fall, pd forpackningen, pd behallaren
eller pé en etikett fast pa denna.

For varje foder som ingdr i ett sdrskilt foder giller foljande
bestimmelser:

a) For sddana som avses i artikel 15.1 a och 15.1 b skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat [organismens beteckning]”
std inom parentes omedelbart efter fodrets specifika beteck-
ning.

Alternativt far dessa ord std i en fotnot till listan dver foder.
Den skall tryckas med minst samma teckenstorlek som
listan 6ver foder.

b) For sddana som avses i artikel 15.1 ¢ skall orden "framstalld/
framstillt av genetiskt modifierad/modifierat [organismens
beteckning]” std inom parentes omedelbart efter fodrets
specifika beteckning.

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

¢) Enligt specifikation i godkinnandet, alla utmirkande egen-
skaper hos det foder som avses i artikel 15.1, bla. de som
anges nedan, vilka skiljer sig frin den konventionella
motsvarigheten:

i) Sammansittning.
ii) Néringsegenskaper.
i) Avsedd anvindning.

iv) Konsekvenser for hilsan hos vissa arter eller kategorier
av djur.

d) Enligt specifikation i godkinnandet, varje utmirkande drag
eller egenskap som kan ge upphov till etiska eller religiosa
betdnkligheter mot fodret.

3. Forutom de krav som faststills i punkt 2 a och 2 b och
som anges i godkdnnandet, skall mirkningen eller foljedoku-
ment till foder som omfattas av detta avsnitt och som inte har
ndgon konventionell motsvarighet innehalla limplig informa-
tion om det berorda fodrets beskaffenhet och egenskaper.

Artikel 26

Tillimpningsforeskrifter

Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bl.a. nar det géller de
atgirder som foretagare madste vidta for att uppfylla
markningskraven, far antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

KAPITEL IV

GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 27

Produkter som sannolikt kommer att anvindas bide som
livsmedel och foder

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

2. Myndigheten skall 6verviga om ansokan om godkin-
nande bor lamnas in for sdval livsmedel som foder.
Artikel 28
Gemenskapsregister

1.  Kommissionen skall inrdtta och underhélla ett gemens-
kapsregister over genetiskt modifierade livsmedel och foder
(nedan kallat "registret”).

2. Registret skall goras tillgiangligt for allminheten.

Artikel 29
Allminhetens tillgang till uppgifter

1. Ansokningar om godkinnande, sokandens komplette-
rande uppgifter, utldtanden fran behoriga myndigheter som
utsetts i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG, overvak-
ningsrapporter och uppgifter fran innehavaren av godkin-
nande, skall med undantag for sekretessbelagd information
offentliggoras.
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2. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets férordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar ('), ndr den handligger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av
myndigheten.

3. Medlemsstaterna skall handldgga ansokningar om tillgdng
till handlingar som tagits emot enligt denna forordning i
enlighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 30
Sekretess

1. En sokande som limnar uppgifter enligt denna férordning
far ange vilka av dessa som onskas sekretessbelagda darfor att
ett offentliggorande av dem pdtagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddant fall méste sokanden kunna visa
att det forhéller sig sa.

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

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

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

b) Allmin beskrivning av den genetiskt modifierade orga-
nismen samt namn och adress pd innehavaren av godkin-
nandet.

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

d) Effekter pd minniskors och djurs hilsa och pd miljon av
den genetiskt modifierade organism, det livsmedel eller det
foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

e) Effekter pd animalieprodukters utmérkande drag och niring-
segenskaper av den genetiskt modifierade organism, det livs-
medel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

f) Metoder for detektering, inklusive provtagning och identifi-
ering av transformationshandelsen och, i forekommande fall,
for detektering och identifiering av transformations-
hindelsen i det livsmedel eller det foder som avses i artik-
larna 3.1 och 15.1.

g) Information om avfallshantering och hantering av kritiska
situationer.

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

(") EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.

5. Anvindning av detekteringsmetoder och mangfaldigande
av referensmaterial i enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for
tillimpning av denna férordning pa genetiskt modifierade orga-
nismer, livsmedel eller foder som en ansékan giller, fir inte
begransas av utévandet av immateriella rittigheter eller pa
annat satt.

6. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall
vidta nodvindiga atgirder for att sikerstdlla sekretessen for all
den information som de tagit emot enligt denna férordning
utom sddan information som mdste offentliggoras om
omstindigheterna kraver det for att skydda ménniskors eller
djurs hilsa eller miljon.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan, skall myndigheten, kommissionen och medlemssta-
terna respektera sekretessen for kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och
utveckling liksom information om vars konfidentialitet
kommissionen och sékanden ir oense.

Artikel 31

Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ans6kningshand-
lingar som begirs in med stod av artikel 5.3 och 5.5 och artikel
17.3 och 17.5 far inte utnyttjas till ndgon annan sokandes
fordel under en period av tio ar frdn dagen for godkdnnandet,
om inte denna andra s6kande har kommit 6verens med inneha-
varen av godkinnandet att sddana data och uppgifter far
utnyttjas.

Nir denna tiodrsperiod 16per ut, far resultaten av hela eller en
del av den utvirdering som gjorts pa grundval av de vetenskap-
liga data och uppgifter som finns i ansokningshandlingarna
anvindas av myndigheten till formén for en annan sokande,
om denne kan visa att det livsmedel eller det foder for vilket
godkdnnande soks i allt vasentligt liknar ett livsmedel eller ett
foder som redan godkants i enlighet med denna forordning.

Artikel 32

Gemenskapens referenslaboratorium

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

Nationella referenslaboratorier far inréttas i enlighet med forfa-
randet i artikel 35.2.

De som ansoker om godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel och foder skall bidra till kostnaderna for de arbets-
uppgifter som gemenskapens referenslaboratorium och Europe-
iska nétverket f6r GMO-laboratorier har enligt bilagan.
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Sokandenas bidrag skall inte Overstiga kostnaderna for vali-
dering av detekteringsmetoder.

Tillimpningsforeskrifter f6r denna artikel, bilagan och
dndringar av denna fir antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

Artikel 33

Samrdd med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och
ny teknik

1. Kommissionen fir pd eget initiativ eller pd begiran av en
medlemsstat samrdda med Europeiska gruppen for etik i veten-
skap och ny teknik, eller eventuellt ndgot annat lampligt organ
som den inréttar, for att fa dess yttrande i etiska frdgor.

2. Kommissionen skall gora dessa yttranden tillgangliga for
allminheten.

Artikel 34
Nodfallsitgirder

Om det dr uppenbart att produkter som har godkints genom
eller i enlighet med denna forordning sannolikt kommer att
innebira en allvarlig risk for manniskors hilsa, djurs hilsa eller
miljon eller om ett Gverhdngande behov av att tillfalligt
upphiva eller dndra detta godkinnande uppstar mot bakgrund
av ett yttrande frin myndigheten i enlighet med artikel 10 eller
artikel 22, skall dtgarder vidtas enligt de férfaranden som anges
i artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 35
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitridas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa, som inrittats genom artikel 58
i férordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hinvisas till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

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

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 36
Administrativ granskning

Beslut eller underldtenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av
kommissionen pa eget initiativ eller pd begdran av en medlems-
stat eller ndgon person som direkt och personligen berors.

For detta syfte skall en begiran overlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frdn den dag dd den berdrda parten fatt
kdnnedom om handlingen eller underldtenheten i friga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd ménader och, om s
ar lampligt, begira att myndigheten drar tillbaka sitt beslut eller
atgirdar sin underlatenhet att handla.

Artikel 37
Upphivanden

Foljande forordningar upphor att gilla fran och med den dag
déd den har férordningen skall borja tillimpas:

— Forordning (EG) nr 1139/98.
— Forordning (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
fran och med den dag dd den hir férordningen skall borja
tillimpas:

1. Foljande bestimmelser skall utga:
— Artikel 1.2 a och 1.2 b.
— Artikel 3.2 andra stycket och artikel 3.3.
— Artikel 8.1 d.
— Artikel 9.

2. Tartikel 3 skall den forsta meningen i punkt 4 ersittas med
foljande:

4. Med avvikelse frén punkt 2 skall forfarandet i artikel
5 tillimpas pa de livsmedel eller livsmedelsingredienser som
avses i artikel 1.2 d och 1.2 e, som pé grundval av tillging-
liga och allmidnt vedertagna vetenskapliga ron, eller pa
grundval av ett yttrande frdn nigot av de behoriga organ
som avses i artikel 4.3, har visat sig i huvudsak motsvara de
livsmedel eller livsmedelsingredienser som redan finns nir
det giller sammansittning, ndringsvirde, dmnesomsittning,
avsedd anvindning och innehéll av icke 6nskvirda dmnen.”

Artikel 39
Andringar av direktiv 82/471/EEG

Foljande punkt skall liggas till i artikel 1 i direktiv 82/471/EEG
med verkan frdn och med den dag dd den hir férordningen
skall bérja tillimpas:

"3, Detta direktiv skall inte tillimpas pd produkter som
tjdnar som direkta eller indirekta proteinkillor och som
omfattas av Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr 1829/2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (¥).

(*) EUT L 268, 18.10.2003,s. 1.”



L 268/20

Europeiska unionens officiella tidning

18.10.2003

Artikel 40

Andringar av direktiv 2002/53/EEG

Direktiv 2002/53/EEG dndras pa foljande sitt med verkan frdn
och med den dag da den hir forordningen skall borja tillimpas:

1)

Artikel 4.5 skall ersittas med foljande:

”5.  Nir material som hdrstammar frdn en vixtsort ar
avsett att anvindas i livsmedel som omfattas av artikel 3,
eller i foder som omfattas av artikel 15 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (*), skall sorten godkdnnas endast om den har
godkints enligt den forordningen.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

5. Medlemsstaterna skall sikerstilla att en sort som skall
anvandas i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178|
2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inrittande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i
fragor som giller livsmedelssikerhet (*) godkinns endast om
den har godkants enligt tillimplig lagstiftning.

(*) EGT L 31, 1.2.2002,s. 1.”

Artikel 41

Andringar av direktiv 2002/55/EEG

Direktiv 2002/55/EEG éndras pé foljande sitt med verkan frin
och med den dag da den hir forordningen skall bérja tillimpas:

1)

Artikel 4.3 skall ersittas med foljande:

"3, Nir material som harstammar frén en vixtsort &r
avsett att anvdndas i livsmedel som omfattas av artikel 3,
eller i foder som omfattas av artikel 15 i Europaparlamen-
tets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och
foder (*), skall sorten godkinnas endast om den har
godkints enligt den férordningen.

(*) EUT L 268, 18.10.2003,s. 1.”

Artikel 7.5 skall ersdttas med foljande:

5. Medlemsstaterna skall sikerstilla att en sort som skall
anvindas i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/
2002 av den 28 januari 2002 om allminna principer och
krav for livsmedelslagstiftning, om inréttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om férfaranden i

fragor som giller livsmedelssdkerhet (*) godkdnns endast om
den har godkants enligt tillimplig lagstiftning.

(*) EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.”

Artikel 42

Andring av direktiv 68/193/EEG

Artikel 5ba.3 i direktiv 68/193/EEG skall ersittas med foljande
med verkan frin och med den dag dd den hdr forordningen
skall borja tillimpas:

”3. a) Om produkter som hdrrér frén vinforokningsmate-
rial dr avsedda att anvindas som eller i livsmedel
som omfattas av artikel 3 eller som eller i foder som
omfattas av artikel 15 i Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel
och foder (*), skall den berorda vinstockssorten
godkinnas endast om den har godkints enligt den
forordningen.

b) Medlemsstaterna skall sikerstilla att vinstockssorter,
frin vars vinforokningsmaterial produkter hirror
som dr avsedda att anvindas som livsmedel eller
foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28
januari 2002 om allméinna principer och krav for
livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet och om forfa-
randen i fragor som giller livsmedelssikerhet (**)
godkinns endast om de har godkints enligt
tillimplig lagstiftning.

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

Artikel 43

Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG édndras hidrmed med verkan fran och med
den dag da den hir forordningen trader i kraft enligt foljande:

1) Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 12a

Overgingsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av genetiskt modifierade orga-
nismer av vilka det gjorts en positiv riskbedomning.

1.  Utsldppande 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,
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skall inte omfattas av bestimmelserna i artiklarna 13-21,
forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 47 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den
22 september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och

foder (¥).

2. Denna artikel skall tillimpas i tre ar frin och med den
dag da forordning (EG) nr 1829/2003 skall bérja tillimpas.

(*) EUT L 268, 18.10.2003,s. 1.”
2) Foljande artikel skall inforas:
"Artikel 26a

Atgiirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av gene-
tiskt modifierade organismer

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

2. Kommissionen skall samla in och sammanstilla infor-
mation som bygger pd studier pd gemenskapsnivd och
nationell nivd samt iaktta utvecklingen vad giller samexis-
tens i medlemsstaterna. P4 grundval av denna information
skall kommissionen utarbeta riktlinjer for samexistens av
genetiskt modifierade, konventionella och ekologiskt odlade
grodor.”

Artikel 44

Information som skall limnas enligt Cartagenaprotokollet
om biosikerhet

1. Varje godkinnande, forlingning, dndring eller tillfillig
eller permanent indragning av ett godkdnnande av en genetiskt
modifierad organism, ett livsmedel eller ett foder som avses i
artiklarna 3.1 a eller b och 15.1 a eller b skall anmailas av
kommissionen till parterna i Cartagenaprotokollet genom Infor-
mationscentralen for biosdkerhet i enlighet med artikel 11.1
eller artikel 12.1 i Cartagenaprotokollet, alltefter omstindighe-
terna.

Kommissionen skall overlimna en skriftlig kopia av informa-
tionen till det nationella informationscentret hos varje part som
i forvdg meddelar sekretariatet att den inte har tillgang till
Informationscentralen for biosikerhet.

2. Kommissionen skall ocksd behandla forfrigningar om
ytterligare information fran parterna i enlighet med artikel 11.3
och skall tillhandahalla exemplar av lagar, férordningar och
riktlinjer i enlighet med artikel 11.5 i Cartagenaprotokollet om
biosikerhet.

Artikel 45
Piféljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for overtri-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvandiga dtgarder for att se till att de tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande. Medlems-
staterna skall anmila bestimmelserna till kommissionen senast
sex manader efter den dag did denna forordning trider i kraft
och utan drojsmal anmila eventuella dndringar som paverkar
dem.

Artikel 46

Overgingsbestimmelser for ansokningar, mirkning och
anmilningar

1. Ansokningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 258/97 fore den dag dd den hir forord-
ningen skall borja tillimpas skall omvandlas till ans6kningar
enligt kapitel II avsnitt 1 i den hdr foérordningen, om den forsta
utvirderingsrapporten som foreskrivs i artikel 6.3 i forordning
(EG) nr 258/97 annu inte har skickats till kommissionen,
liksom i alla fall ddr en kompletterande utvdrdering krivs enligt
artikel 6.3 eller 6.4 i férordning (EG) nr 258/97. Ovriga ansok-
ningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i férordning (EG)
nr 25897 fore den dag da den har forordningen skall borja
tillimpas skall behandlas enligt bestimmelserna i forordning
(EG) nr 258/97, utan hinder av artikel 38 i den hir férord-
ningen.

2. Mirkningskraven i denna forordning skall inte tillimpas
pa produkter for vilka tillverkningsprocessen har paborjats fore
den dag da denna férordning skall borja tillimpas forutsatt att
dessa produkter dr mirkta i enlighet med den lagstiftning som
var tillimplig pd dem fore den dag dd denna forordning skall
bérja tillimpas.

3. Anmidlningar av produkter som innefattar deras anvind-
ning som foder och som har ldmnats in i enlighet med artikel
13 i direktiv 2001/18/EG fore den dag da den hir forordningen
skall borja tillimpas skall omvandlas till ansokningar enligt
kapitel IIT avsnitt 1 i den hér férordningen, om den utvirder-
ingsrapport som foreskrivs i artikel 14 i direktiv 2001/18/EG
annu inte har sints till kommissionen.

4. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses
i artikel 15.1 ¢ i denna forordning i enlighet med artikel 7 i
direktiv 82/471[EEG fére den dag dd den hir férordningen
skall borja tillimpas skall omvandlas till ansokningar enligt
kapitel III avsnitt 1 i denna forordning.

5. Ansokningar som har limnats in f6r produkter som avses
i artikel 15.1 i denna forordning i enlighet med artikel 4 i
direktiv 70/524/EEG fore den dag dd den hir forordningen
skall bérja tillimpas skall kompletteras med ansokningar enligt
kapitel III avsnitt 1 i denna forordning.
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Artikel 47

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

1. Forekomst i livsmedel eller foder av material som inne-
haller, bestdr av eller ar framstillt av genetiskt modifierade
organismer i en proportion som inte overstiger 0,5 procent,
skall inte anses bryta mot artiklarna 4.2 eller 16.2 under
forutsdttning att

a) denna forekomst idr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig,

b) ett positivt yttrande om det genetiskt modifierade materialet
har gjorts av gemenskapens vetenskapliga kommitté(er) eller
myndigheten fore denna férordnings tillimpningsdag,

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

d) detekteringsmetoderna ir tillgangliga for allmédnheten.

2. For att faststilla att forekomst av sddant material dr
oavsiktlig eller tekniskt oundviklig méste aktorerna kunna visa
for de behoriga myndigheterna att de har vidtagit limpliga
atgdrder for att undvika forekomst av sddana material.

3. De troskelvirden som det hanvisas till i punkt 1 kan
sinkas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sdrskilt for
genetiskt modifierade organismer som siljs direkt till slutkonsu-
menten.

4. Tillimpningsforeskrifter om genomférandet av denna
artikel skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

5. Denna artikel skall tillimpas i tre &r frin och med den
dag da den hir forordningen skall borja tillimpas.

Artikel 48
Oversyn

1.  Senast 7 november 2005 och mot bakgrund av den erfa-
renhet som vunnits skall kommissionen till Europaparlamentet
och rddet overlimna en rapport om tillimpningen av denna
forordning, sarskilt artikel 47, i forekommande fall atfoljd av
forslag som kan befinnas limpliga. Rapporten och de eventuella
forslagen skall offentliggoras.

2. Utan att det paverkar de nationella myndigheternas befo-
genheter skall kommissionen overvaka tillimpningen av denna
forordning och dess effekter pd ménniskors och djurs hilsa och
pd konsumentskyddet, konsumentupplysningen och den inre
marknadens funktion, och vid behov snarast mojligt ligga fram
forslag.

Artikel 49

Ikrafttridande

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

Den skall tillimpas frdn och med sex maénader efter den dag
den har offentliggjorts.

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

Utfardad i Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar
P. COX
Ordférande

Pd rddets vignar
R. BUTTIGLIONE
Ordférande
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BILAGA

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

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

. For de arbetsuppgifter som beskrivs i denna bilaga skall kommissionens gemensamma forskningscentrum bistds av

ett konsortium av nationella referenslaboratorier, som skall benimnas "Europeiska nitverket for GMO-laboratorier”.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall sirskilt ansvara for

— mottagning, beredning, lagring, underhall samt distribution till nationella referenslaboratorier av lampliga positiva
och negativa kontrollprover,

— testning och validering av metoden for detektering, inklusive provtagning och identifiering av transformations-
hindelsen och, i forekommande fall, detektering och identifiering av transformationshdndelsen i livsmedlet eller
fodret,

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

— overlimnande av fullstindiga utvirderingsrapporter till myndigheten.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister mellan medlemsstater som ror resultaten

av det arbete som beskrivs i denna bilaga.
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1830/2003
av den 22 september 2003

om spirbarhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer och sparbarhet av livsmedel och
foderprodukter som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer och om indring av
direktiv 2001/18/EG

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR

ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska

gemenskapen, sirskilt artikel 95.1 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-

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

av foljande skal:

(1) I Europaparlamentets och radets direktiv 2001/18/EG av
den 12 mars 2001 om avsiktlig utsittning av genetiskt

modifierade organismer i miljon (), foreskrivs

medlemsstaterna skall vidta tgirder for att sikerstilla
sparbarhet och mirkning av godkinda genetiskt modifie-
rade organismer (GMO), vid alla stadier av deras

utsldppande pa marknaden.

(2)  Skillnader i nationella lagar och andra forfattningar om
sparbarhet och mirkning av produkter som bestir av
eller innehdller genetiskt modifierade organismer och
om spérbarhet av livsmedel och foder som framstills av
genetiskt modifierade organismer kan hindra den fria
rorligheten for dessa produkter och dirmed leda till
snedvridna och oridttvisa konkurrensforhdllanden. Ett
harmoniserat regelverk pd gemenskapsniva for spar-
barhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer bor bidra till att den inre marknaden fungerar
vil. Direktiv 2001/18/EG bor dirfor dndras i enlighet

med detta.

(3)  Sparbarhetskrav for genetiskt modifierade organismer
bor gora det littare bade att dra tillbaka produkter fran
marknaden om oférutsedda skadliga effekter for manni-
skors eller djurs hilsa eller for miljon, inbegripet
ekosystem, pévisas och att mélinrikta overvakningen for
att undersoka potentiella effekter, sirskilt pd miljon.
Spérbarhet bor dven underlitta inforande av riskhante-

ringsatgarder enligt forsiktighetsprincipen.

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

s. 308.
() EGT C 125, 27.5.2002, s. 69.
() EGT C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Europaparlamentets yttrande av den 3 juli 2002 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT), radets gemensamma stdndpunkt av den 17 mars 2003
(EUT C 113 E, 13.5.2003, s. 21) och Europaparlamentets beslut av
den 2 juli 2003 (4nnu ¢j offentliggjort i EUT). Radets beslut av den

22 juli 2003.

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1. Direktivet senast dndrat genom ridets

beslut 2002/811/EG (EGT L 280, 18.10.2002, s. 27).

)

(6)

®)

©)

Det bor faststillas sparbarhetskrav for livsmedel och
foder som framstills av genetiskt modifierade organismer
i syfte att underlitta en korrekt mirkning av sidana
produkter i enlighet med kraven i Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (°) for att sikerstilla att
riktiga upplysningar finns tillgangliga for foretagare och
konsumenter sa att dessa fir en verklig valfrihet och sa
att kontroll och verifiering av markningsuppgifter blir
mojlig. Kraven for livsmedel och foder som framstallts
av genetiskt modifierade organismer bor vara likartade,
for att undvika att informationskedjan bryts om produk-
tens slutanvdndning 4ndras.

Vidarebefordran och bevarande, i varje steg av
utslippandet pd marknaden, av uppgifter om att en
produkt innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade
organismer, samt de unika identifieringsbeteckningarna
for dessa organismer, dr en forutsittning for en lamplig
sparbarhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer. Identifieringsbeteckningarna kan anvindas for
att fa tillgang till sarskilda uppgifter om genetiskt modifi-
erade organismer frdn ett register, och for att underlitta
deras identifiering, sparning och &vervakning 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 forutsittning for en limplig
sparbarhet av produkter som framstillts av genetiskt
modifierade organismer.

Gemenskapslagstiftningen om  genetiskt modifierade
organismer som eller i foder bor dven tillimpas pé foder
som dr avsett for djur som inte dr avsedda for livsme-
delsproduktion.

Det bor utvecklas riktlinjer for provtagning och sparning
i syfte att underldtta ett samordnat tillvigagdngssatt vid
kontroll och inspektion och for att ge foretagarna rittslig
sikerhet. Hansyn bor tas till de register innehdllande
information om genetisk modifiering i organismer som
har upprittats av kommissionen i enlighet med artikel
31.2 i direktiv 2001/18/EG och artikel 29 i férordning
(EG) nr 1829/2003.

Medlemsstaterna bor faststilla pafoljder for 6vertradelser
av bestimmelserna i denna forordning.

(°) Se sidan 1 i detta nummer av EUT.
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(10) Vissa spar av genetiskt modifierade organismer i
produkter kan vara oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga.
Sadan forekomst av. GMO bor dirfor inte leda till
mirknings- och  spdrbarhetskrav. Det dr darfor
nodvindigt att faststilla troskelvirden for oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av material som bestér av,
innehaller eller dr framstillt av GMO bédde nidr mark-
nadsforing av sidana GMO ir tilliten i gemenskapen
och nir deras oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga
forekomst tolereras enligt artikel 47 i férordning (EG) nr
1829/2003. Det dr ocksd lampligt att foreskriva att nar
den sammanlagda nivdn av oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig forekomst av ovan nimnda material i livs-
medel eller foder eller i nigon av dess bestdndsdelar ar
hogre dn tidigare nimnda troskelvarden for mirkning
skall sidan forekomst anges i enlighet med bestimmel-
serna i den hidr forordningen och detaljerade
bestimmelser som antas for dess genomférande.

(11)  Det dr nodvandigt att sikerstilla att konsumenterna far
fullstandig och tillforlitlig information om genetiskt
modifierade organismer och om produkter, livsmedel
och foder som framstillts av siddana, sd att konsumen-
terna kan vilja en produkt utifrdn foregdende informa-
tion.

(12)  De étgirder som &r nodvindiga for att genomfora denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de férfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter ().

(13)  Det bor inrittas system for utveckling och tilldelning av
unika identifieringsbeteckningar for genetiskt modifie-
rade organismer innan bestimmelserna om sparbarhet
och mirkning kan tillimpas.

(14 Kommissionen bor foreligga Europaparlamentet och
radet en rapport om tillimpningen av denna f6érordning
och sirskilt om effektiviteten i de bestimmelser som ror
sparbarhet och markning.

(15) I denna forordning respekteras de grundliggande rattig-
heter och iakttas de principer som erkinns bland annat i
Europeiska unionens stadga om de grundliggande rittig-
heterna.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Mal
[ denna forordning faststdlls rambestimmelser for sparbarhet av
produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer (GMO) samt livsmedel och foder som framstillts av

genetiskt modifierade organismeri syfte att underlitta korrekt

() EGTL 184, 17.7.1999, s. 23.

mirkning, 6vervakning av effekterna pd miljon och i férekom-
mande fall hilsan samt genomforande av limpliga riskhanter-
ingsatgirder, inbegripet vid behov indragning av produkter.

Artikel 2
Rickvidd

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

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

b) livsmedel framstillda av genetiskt modifierade organismer
och som slipps ut pd marknaden i enlighet med gemens-
kapslagstiftningen,

¢) foder framstillda av genetiskt modifierade organismer och
som slipps ut pd marknaden i enlighet med gemen-
skapslagstiftningen.

2. Denna f6rordning skall inte tillimpas pa humanlikemedel
eller veterinarmedicinska likemedel for vilka godkidnnande har
meddelats i enlighet med forordning (EEG) nr 2309/93 ().

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning avses med

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

2. framstalld av genetiskt modifierade organismer: att en produkt
helt eller delvis har utvunnits fran genetiskt modifierade
organismer, men inte innehdller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer,

3. spdrbarhet: att genetiskt modifierade organismer och
produkter som dr framstillda av genetiskt modifierade
organismer kan sparas vid utslippandet pd marknaden i
alla stadier av hela produktions- och distributionskedjan,

4. unik identitetsbeteckning: en enkel numerisk eller alfanume-
risk kod som tjdnar till att identifiera en genetiskt modifi-
erad organism med utgdngspunkt frn den godkinda trans-
formationshindelse fran vilken organismen har utvecklats,
och som ger mojlighet att inhimta specifika uppgifter om
den genetiskt modifierade organismen,

5. foretagare: en fysisk eller juridisk person som sldpper ut en
produkt pd marknaden eller som tar emot en produkt som
har slappts ut pd marknaden i gemenskapen, antingen fran
en medlemsstat eller fran ett tredje land, vid ndgot stadium
av produktions- och distributionskedjan, men inte den slut-
liga konsumenten,

(*) Radets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkidnnande for forsdlining av och
tillsyn 6ver humanldkemedel och veterinirmedicinska ldkemedel
samt om inrdttande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L
214, 24.8.1993, s. 1). Forordningen senast dndrad genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EUT L 122, 16.5.2003, s. 36).
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6. slutlig konsument: den enskilda konsumenten som inte
kommer att anvinda livsmedlet som en del av en
affirstransaktion eller affirsverksambhet,

7. livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i férord-
ning (EG) nr 178/2002 ('),

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

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

10. utslappande pa marknaden: utslippande pd marknaden enligt
definitionen i den specifika gemenskapslagstiftning enligt
vilken produkten i friga har godkints; i ovriga fall enligt
definitionen i artikel 2.4 i direktiv 2001/18EG,

11. forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en produkt: den
inledande transaktionen i produktions- och distributions-
kedjan dir en produkt gors tillgdnglig for tredje man,

12. fardigforpackad produkt: varje enskild vara som erbjuds till
forsiljning och som bestér av en produkt och den férpack-
ning som produkten placerades i innan den erbjods till
forsiljning, oavsett om forpackningen omsluter produkten
helt eller bara delvis, under forutsittning att innehallet inte
kan fordndras utan att forpackningen oppnas eller dndras.

Artikel 4

Spérbarhets- och mirkningskrav fér produkter som bestir
av eller innehdller genetiskt modifierade organismer

A. SPARBARHET

1. 1 forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en
produkt som bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade
organismer, inbegripet losviktspartier, skall foretagarna se till
att foljande uppgifter vidarebefordras skriftligt till den foreta-
gare som tar emot produkten:

a) Att produkten innehéller eller bestdr av genetiskt modifie-
rade organismer.

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

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

(") Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 178{ 2002 av den
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livsmedelslag-
stiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedels-
sikerhet och om forfaranden i frigor som géﬁer livsmedelssikerhet
(EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).
Europaparlamentets och radets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om
mirkning och presentation av livsmedel samt om reklam for livs-
medel (EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). Direktivet dndrat genom
kommissionens direktiv 2001/101/EG (EGT L 310, 28.11.2001, s.
19).

—
.

3. Nir produkter som bestdr av eller innehéller blandningar
med genetiskt modifierade organismer som endast ir avsedda
for direkt anvindning som livsmedel ellerfoder eller for bear-
betning fir de uppgifter som avses i punkt 1 b ersittas av en
forklaring fran foretagaren om hur produkten skall anvindas
tillsammans med en forteckning over de unika identitetsbeteck-
ningarna for alla genetiskt modifierade organismer som ingdr i
blandningen.

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

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

B. MARKNING

6. For produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt
modifierade organismer skall foretagaren se till

a) att fardigférpackade produkter som bestdr av eller innehdller
genetiskt modifierade organismer dr markta med texten
"Denna produkt innehdller genetiskt modifierade orga-
nismer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt modifi-
erad/modifierat [organismens namn]”,

b) att icke-fardigforpackade produkter som utbjuds till de slut-
liga konsumenterna dr markta med texten "Denna produkt
innehdller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna
produkt innehaller genetiskt modifierad/modifierat [organis-
mens namn]”, som skall anges pa produkten eller i anslut-
ning till presentationen av denna.

Denna punkt skall inte paverka tillimpningen av andra speci-
fika krav i gemenskapslagstiftningen.

C. UNDANTAG

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

8.  Punkterna 1-6 skall inte tillimpas pd spdr av genetiskt
modifierade organismer i produkter som dr avsedda for direkt
anvindning som livsmedel eller foder eller for bearbetning i en
proportion som inte Gverstiger de troskelvirden som faststallts
for dessa genetiskt modifierade organismer i enlighet med artik-
larna 12, 24 eller 47 i forordning (EG) nr 1829/2003, under
forutsittning att forekomsten av dessa spar av genetiskt modifi-
erade organismer ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.
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Artikel 5

Spérbarhetskrav for produkter som ir avsedda for anvind-
ning som livsmedel eller foder och som ir framstillda av
genetiskt modifierade organismer

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

a) Uppgift om var och en av de livsmedelsingredienser som ar
framstillda av genetiskt modifierade organismer.

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

c¢) For produkter for vilka det inte finns ndgon ingrediens-
forteckning, uppgift om att produkten ar framstilld av gene-
tiskt modifierade organismer.

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

3. Punkterna 1 och 2 skall inte paverka tillimpningen av
andra specifika krav i gemenskapslagstiftningen.

4. Punkterna 1, 2 och 3 skall inte tillimpas pa spdr av gene-
tiskt modifierade organismer i produkter som ir avsedda for
livsmedel och foder framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer i en proportion som inte Gverstiger de troskelvirden
som faststillts for dessa genetiskt modifierade organismer i
enlighet med artiklarna 12, 24 och 47 i forordning (EG) nr
1829/2003, under forutsittning att forekomsten av dessa spar
av genetiskt modifierade organismer dr oavsiktlig och tekniskt
oundviklig.

Artikel 6

Undantag

1. I de fall dd gemenskapslagstiftningen innehiller
bestimmelser om sirskilda identifieringssystem, sdsom parti-
nummer for firdigférpackade produkter, skall foretagarna inte
alaggas att bevara de uppgifter som avses i artikel 4.1, 4.2 och
4.3 samt artikel 5.1, forutsatt att dessa uppgifter och parti-
numret tydligt anges pd forpackningen och att uppgifter om
partinummer bevaras under den tidsperiod som anges i artikel
4.4 och artikel 5.2.

2. Punkt 1 ir inte tillimplig pa forsta stadiet av utslippandet
pa marknaden av en produkt eller pé forsta ledet i tillverknings-
kedjan eller pd ompaketering av en produkt.

Artikel 7
Andring av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG édndras enligt foljande:
1. Artikel 4.6 skall utga.

2. Nedanstdende punkt skall liggas till i artikel 21:

"3, For produkter avsedda for direkt bearbetning skall
punkt 1 inte tillimpas pa spar av godkdnda genetiskt modi-
fierade organismer dir andelen inte Gverstiger 0,9 % eller
lagre troskelvarden faststillda enligt bestimmelserna i artikel
30.2, om dessa spar dr oavsiktliga eller tekniskt oundvik-
liga.”

Atrtikel 8
Unika identitetsbeteckningar

[ enlighet med forfarandet i artikel 10.2 skall kommissionen

a) innan artiklarna 1-7 bérjar tillimpas inritta ett system for
utveckling och tilldelning av unika identitetsbeteckningar
for genetiskt modifierade organismer,

b) vid behov anpassa systemet i led a.

Harvid skall hinsyn tas till den fortsatta utvecklingen i interna-
tionella forum.

Artikel 9
Inspektions- och kontrollitgirder

1. Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och, dar si
ar lampligt, andra kontrolldtgirder, till exempel provtagning
och provning (kvalitativt och kvantitativt) genomfors for att
sikerstilla att denna férordning foljs. Inspektions- och kontroll-
atgirder far ocksd innefatta inspektion och kontroll nir det
giller innehav av en produkt.

2. Innan artiklarna 1-7 borjar tillimpas skall kommissionen
i enlighet med forfarandet i artikel 10.3 utveckla och offent-
liggora tekniska riktlinjer for provtagning och provning i syfte
att underldtta ett samordnat tillvigagdngssitt for genom-
forandet av punkt 1 i denna artikel. Vid utarbetandet av
ovanndmnda tekniska riktlinjer skall kommissionen ta hansyn
till det arbete som utfors av nationella behoriga myndigheter,
den kommitté som anges i artikel 58.1 i férordning (EG) nr
178/2002 och gemenskapens referenslaboratorium som
inrittats i enlighet med forordning (EG) nr 1829/2003.

3. Som stod for medlemsstaterna nir de uppfyller kraven i
punkterna 1 och 2 skall kommissionen se till att det inrittas ett
centralt register pa gemenskapsnivd, i vilket all tillginglig
sekvensinformation och allt tillgingligt referensmaterial om
genetiskt modifierade organismer som ir godkinda for att
slippas ut pd marknaden inom gemenskapen registreras. De
behoriga myndigheterna i medlemsstaterna skall ha tillgéng till
registret. Registret skall dven innehdlla motsvarande informa-
tion, i den man den ir tillginglig, om genetiskt modifierade
organismer som inte &r tillitna inom Europeiska unionen.
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Artikel 10
Kommitté

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

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

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

3. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 3 och 7
i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av artikel 8 i
det beslutet.

4. Kommittén skall sjdlv anta sin arbetsordning.

Artikel 11
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om péféljder som
skall gilla vid overtrddelse av denna forordning och skall vidta
de atgdrder som behovs for att se till att dessa bestimmelser
tillimpas. Péafoljderna skall vara effektiva, proportionella och

avskrickande.  Medlemsstaterna  skall ~ anmaila  dessa
bestimmelser till kommissionen senast 18 april 2004 och alla
senare dndringar av dem sd snart som mojligt.

Artikel 12
Oversynsklausul

Senast den 18 oktober 2005 skall kommissionen till Europa-
parlamentet och rddet 6verlimna en rapport om dess genom-
forande, sirskilt med avseende pé artikel 4.3 och, vid behov,
lagga fram forslag.

Artikel 13
Ikrafttridande

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

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

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad 1 Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar
P. COX
Ordforande

Pa radets vignar
R. BUTTIGLIONE
Ordférande
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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 1831/2003
av den 22 september 2003
om fodertillsatser

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

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

med beaktande av kommissionens forslag (),

med beaktande av Europeiska ekonomiska och sociala kommit-
téns yttrande (),

efter att ha hort Regionkommittén,
i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (%), och
av foljande skal:

(1) Animalieproduktionen intar en mycket viktig stillning i
gemenskapens jordbruk. Anvindningen av sikra djur-
foder av god kvalitet ar i hog grad en forutsittning for
tillfredsstallande resultat.

(2)  Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en noédvindig del av den inre marknaden
och bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbe-
finnande samt till deras sociala och ekonomiska
intressen.

(3)  Vid genomforandet av gemenskapens politik bér ménni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

(4  For att skydda manniskors och djurs hilsa och miljon
bor fodertillsatser genomgd en sikerhetsbedomning i
enlighet med ett gemenskapsforfarande innan de slipps
ut pd marknaden, anvinds eller bearbetas i gemen-
skapen. Eftersom foder for sillskapsdjur inte utgor ndgon
del av livsmedelskedjan och inte har ndgon miljopa-
verkan pd dkermark dr det limpligt med sirskilda
bestaimmelser for tillsatser i foder for sillskapsdjur.

(5)  Det dr en princip i gemenskapens livsmedelslagstiftning,
inskriven i artikel 11 i Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002
om allminna principer och krav for livsmedelslagstift-
ning, om inréttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som giller
livsmedelssidkerhet (*), att livsmedel och foder som
importeras for att slippas ut pd marknaden i gemen-

() EGT C 203 E, 27.8.2002, s. 10.

() EUT C 61, 14.3.2003, s. 43.

(’) Europaparlamentets yttrande av den 21 november 2002 (innu ¢j
offentliggjort i EUT), rddets gemensamma standpunkt av den 17
mars 2003 (EUT C 113 E, 13.5.2003, s. 1), Europaparlamentets
beslut av den 19 juni 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT) och radets
beslut av den 22 juli 2003.

() EGTL 31, 1.2.2002, s. 1.

skapen skall uppfylla relevanta krav i gemenskapslagstift-
ningen eller villkor som gemenskapen anser vara likvir-
diga. Dirfor dr det nodviandigt att import frén tredje
lander av tillsatser avsedda for anvindning i foder
understills krav som dr likviardiga med kraven avseende
tillsatser som produceras i gemenskapen.

(6)  Gemenskapens dtgirder ndr det giller méinniskors och
djurs hilsa och miljén bor grunda sig pa forsiktighets-
principen.

(7)  Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till
att frimja konsumenternas ritt till information.

(8)  Tillimpningen av radets direktiv 70/524/EEG av den 23
november 1970 om fodertillsatser (°) har visat att det dr
nodvindigt att se over alla bestimmelser som ror till-
satser for att ta hansyn till behovet att sikerstilla en
hogre skyddsnivd for djurs och manniskors hélsa samt
for miljon. Det dr ocksd nodvindigt att beakta att
tekniska framsteg och vetenskaplig utveckling har gett
upphov till nya typer av tillsatser, t.ex. sidana som
anvands vid ensilering eller i vatten.

(9)  Denna forordning bor ocksd omfatta blandningar av till-
satser som sdljs till slutanvandaren, och saluforing och
anvindning av dessa blandningar bor uppfylla de villkor
som anges i godkdnnandet av varje enskild tillsats.

(10)  Forblandningar bor inte betraktas som preparat som
omlfattas av definitionen av tillsatser.

(11)  Den grundldggande principen pa detta omrdde bor vara
att endast tillsatser som har godkénts enligt forfarandet i
denna forordning far slippas ut pd marknaden, anvindas
eller bearbetas i foder, pd de villkor som faststallts i
godkinnandet.

(12)  Fodertillsatserna bor indelas i olika kategorier for att
underlitta bedoémningsforfarandet for godkinnande.
Aminosyror, deras salter och analoger, samt urinimne
och derivat ddrav, som for nirvarande omfattas av radets
direktiv 82[/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa
produkter som anvinds i djurfoder (%), bor inkluderas
som en kategori av fodertillsatser och dérfor omfattas av
denna forordning i stillet for av ovanndmnda direktiv.

() EGT L 270, 14.12,1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom

forordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
(®) EGT L 213, 21.7.1982, s. 8. Direktivet senast dndrat genom direktiv
1999/20/EG (EGT L 80, 25.3.1999, s. 20).
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(13)

(14)

(15)

(16)

(18)

(20)

I tillimpningsforeskrifterna om ansékningar om godkan-
nande av fodertillsatser bor de skilda kraven vid doku-
mentation av livsmedelsproducerande djur och av andra
djur beaktas.

For att garantera en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av fodertillsatser bor sddana bedémningar goras av
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet, som
inrittades genom forordning (EG) nr 178/2002. Ansok-
ningar bor atf6ljas av restmingdsstudier for att det skall
gd att bedoma om hogsta tillitna restmingder (MRL)
skall faststillas.

Kommissionen bor uppritta riktlinjer for godkdnnandet
av fodertillsatser i samarbete med Europeiska myndig-
heten for livsmedelssikerhet. Vid upprittandet av dessa
riktlinjer bor man uppmarksamma mojligheten att extra-
polera resultaten fran studier som utforts pa storre arter
till mindre arter.

Det dr ocksd nodvandigt med ett forenklat godkdnnan-
deforfarande for sddana tillsatser som framgangsrikt har
genomgatt godkidnnandeforfarandet for anvindning i
livsmedel i enlighet med rddets direktiv 89/107/EEG av
den 21 december 1988 om tillnirmning av medlemssta-
ternas lagstiftning om livsmedelstillsatser som ar
godkidnda for anviandning i livsmedel ().

Det 4r allmant erkdnt att en vetenskaplig riskbedomning
i vissa fall inte ensam kan ge all den information pd
vilken ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det ar
befogat att andra faktorer som ar relevanta for frigan tas
med i bedomningen, bland annat samhalleliga, ekono-
miska och miljomaissiga faktorer samt kontrollmoilig-
heter och nyttan for djuret eller for konsumenten av den
animaliska produkten. Darfor dr det kommissionen som
bor bevilja godkinnande for tillsatser.

For att garantera nodvindig skyddsnivd for djurs vilbe-
finnande och nodvindigt konsumentskydd bor sokande
uppmuntras att ansoka om forlingt godkinnande for
mindre arter genom att de medges ytterligare ett drs
uppgiftsskydd utover det tiodrsskydd for alla arter som
tillsatsen godkants for.

Kommissionen bor tilldelas befogenheter att godkinna
fodertillsatser och faststilla villkor for hur de skall
anvindas och for hur ett register 6ver godkinda foder-
tillsatser skall héllas och offentliggoras, i enlighet med ett
forfarande som garanterar ett ndra samarbete mellan
medlemsstaterna och kommissionen inom ramen for
Stindiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhilsa.

Vid behov bor det inféras en skyldighet f6r innehavaren
av godkinnandet att genomfora en plan for 6vervakning
efter forsiljning for att gora det mojligt att spara och
identifiera alla direkta eller indirekta, omedelbara,
fordrojda eller oforutsedda effekter som anvindningen

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

(1)

(22)

(24)

av fodertillsatser kan ge upphov till pd manniskors eller
djurs hilsa eller pd miljon genom ett ramverk for spar-
ning av produkter som liknar det som redan finns inom
andra sektorer och i dverensstimmelse med de krav pa
sparbarhet som anges i livsmedelslagstiftningen.

For att kunna ta hidnsyn till tekniska framsteg och veten-
skaplig utveckling dr det nodvindigt att regelbundet se
over godkinnandena av fodertillsatser. Tidsbestimda
godkidnnanden bor gora en sddan dversyn mojlig.

Ett register over godkinda fodertillsatser bor upprittas,
med produktspecifik information och metoder for spar-
ning. Uppgifter som inte dr sekretessbelagda bor goras
tillgangliga for allmdnheten.

Det dr nodvindigt att anta overgdngsbestimmelser for
tillsatser som redan har slappts ut pd marknaden och
godkints i enlighet med direktiv 70/524/EEG, amino-
syror, deras salter eller analoger, samt urindimne och
derivat ddrav, som for nirvarande dr godkdnda enligt
direktiv 82/471[EEG, och ensileringsmedel, samt till-
satser for vilka handliggningen av ansokan om godkin-
nande pdgdr. Det ar sirskilt lampligt att foreskriva att
sddana produkter fir finnas kvar pd marknaden endast
om en anmélan om deras utvdrdering har oversints till
kommissionen inom ett dr efter det att denna forordning
har tritt i kraft.

Nagra tillsatser vid ensilering salufors for narvarande och
anvands i gemenskapen utan godkdnnande enligt
direktiv 70/524/EEG. Eftersom det dr absolut nodvindigt
att tillimpa bestimmelserna i denna forordning pa
sidana dmnen med tanke pd deras beskaffenhet och
anvandning, 4r det lampligt att tillimpa samma
overgdngsordning. P4 sd sitt blir det mojligt att erhalla
information om alla de dmnen som anvinds for nirva-
rande och uppritta en forteckning 6ver dem sd att det i
erforderliga fall gar att vidta forsiktighetsdtgarder avse-
ende de dmnen som inte uppfyller de godkdnnandekrite-
rier som anges i artikel 5 i denna forordning.

I sitt yttrande av den 28 maj 1999 forklarade Vetenskap-
liga styrkommittén att anvdndning av antimikrobiella
tillvixtbefrimjande medel som anvinds eller kan komma
att anvindas som humanlikemedel eller veterinirmedi-
cinska likemedel (dvs. dir risk foreligger att likemedel
som anvinds vid behandling av bakteriella infektioner
utvecklar korsresistens) bor fasas ut sd snart som mojligt
for att slutligen upphora helt. I ett andra yttrande om
antimikrobiell resistens, som antogs den 10-11 maj
2001, bekriftade Vetenskapliga styrkommittén att det
krdvs en overgdngsperiod for att ersitta dessa antimikro-
biella medel med alternativa produkter och anforde att
utfasningen mdste planeras och samordnas eftersom
bradstortade dtgirder kan drabba djurens hilsa.
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(26)  Det ar dirfor nodvindigt att faststilla ett datum efter
vilket det kommer att vara forbjudet att anvinda de anti-
biotika som fortfarande fir anvindas som tillvixtbe-
fraimjande medel och att samtidigt se till att tillracklig tid
ges for att utveckla alternativa produkter att ersitta dessa
antibiotika med. Bestimmelser bor ocksd inféras som
forbjuder godkidnnande av andra antibiotika som foder-
tillsatser. [nom ramen for utfasningen av anvindningen
av antibiotika som tillvixtbefrimjande medel och for att
garantera en hog skyddsniva for djurens hilsa, kommer
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet att ges i
uppgift att fére 2005 se over utvecklingen av alternativa
amnen och alternativa metoder for forvaltning, utfodring
och hygien m.m.

(27)  Vissa amnen med koccidiostatiska och histomonostatiska
effekter bor betraktas som fodertillsatser enligt denna
forordning.

(28)  Detaljerad mirkning av produkten bor krivas eftersom
det gor det mojligt for slutanvindaren att triffa ett
vilgrundat val och det skapar firre handelshinder och
underlittar lojal handel. I detta avseende dr det generellt
lampligt att de krav som giller for fodertillsatser speglar
de krav som giller for livsmedelstillsatser. Darfor dr det
lampligt att faststdlla forenklade markningskrav for
aromdmnen, i likhet med dem som tillimpas pa aromer
i livsmedel. Detta bor emellertid inte péverka mojlig-
heten att infora sirskilda markningskrav vid godkin-
nande av enskilda tillsatser.

(29) I Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (') faststills ett godkan-
nandeférfarande for utslippande pd marknaden av gene-
tiskt modifierade livsmedel och foder, inbegripet foder-
tillsatser som innehéller eller dr framstéllda fran genetiskt
modifierade organismer. Eftersom ovannimnda forord-
ning har ett annat syfte 4n den hir forordningen, bor
fodertillsatser genomga ytterligare ett godkdnnandeforfa-
rande utover det som faststills i den forordningen innan
de slapps ut pad marknaden.

(30)  Artiklarna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002
innehaller bestimmelser om forfaranden for nodatgarder
for foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som
importeras frin ett tredje land. Med stod av dessa artiklar
far nodétgirder vidtas ndr foder sannolikt kommer att
innebdra en allvarlig risk for manniskors hilsa, djurs
hilsa eller miljon, och en sddan risk inte tillfredsstallande
kan undanrdjas genom atgirder som vidtas av den eller
de berorda medlemsstaterna.

(") Se sidan 1 i detta nummer av EUT.

(31)  De atgirder som ar nodvindiga for att genomféra denna
forordning bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/
468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som
skall tillimpas vid utévandet av kommissionens genom-
forandebefogenheter (%).

(32) Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de péfoljder
som skall tillimpas mot overtrddelser av bestimmelserna
i denna forordning, och skall se till att de genomfors.
Dessa pafoljder mdste vara effektiva, proportionella och
avskrackande.

(33)  Direktiv 70/524/EEG bor upphora att gilla. Marknings-
bestimmelserna for foderblandningar som innehiller till-
satser bor dock fortsitta att gilla tills en Oversyn har
skett av radets direktiv 79/373/EEG av den 2 april 1979
om saluforing av foderblandningar ().

(34)  Riktlinjer till medlemsstaterna om ansokan och atfol-
jande dokumentation finns i rddets direktiv 87/153/EEG
av den 16 februari 1987 om faststillande av riktlinjer
for bedomningen av tillsatser i djurfoder (*). Europeiska
myndigheten for livsmedelssakerhet ansvarar  for
kontrollen av att dokumentationen uppfyller kraven. Det
ar darfor nodvindigt att upphava direktiv 87/153/EEG.
Bilagan bor emellertid fortsdtta att gilla till dess att till-
ampningsforeskrifter har antagits.

(35 En overgdngsperiod behévs for att undvika storningar i
samband med anvindningen av fodertillsatser. Det bor
dirfor vara tilldtet att enligt villkoren i gillande lagstift-
ning saluféra och anvinda dmnen som redan har
godkints, fram till dess att bestimmelserna i denna
forordning skall tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Rickvidd

1. Syftet med denna forordning ar att faststilla ett gemen-
skapsforfarande for godkdnnande av utslippande pa marknaden
och anvindning av fodertillsatser och anta bestimmelser om
overvakning och markning av fodertillsatser och forbland-
ningar, sd att en hog skyddsnivd skall kunna garanteras for
minniskors och djurs hilsa och vilbefinnande samt f6r miljon
och anvindarnas och konsumenternas intressen nir det galler
fodertillsatser, samtidigt som den inre marknadens funktion
sakerstalls.

() EGTL 184,17.7.1999, s. 23.

() EGT L 86, 6.4.1979, s. 30. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 36).

(*) EGT L 64, 7.3.1987, s. 19. Direktivet senast dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/79/EG (EGT L 267, 6.10.2001, s. 1).
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2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) processhjdlpmedel,

b) veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i direktiv
2001/82/EG (!), med undantag av koccidiostatika och histo-
monostatika som anvinds som fodertillsatser.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna férordning anvinds foder, foderforetag, foderforeta-
gare, utslappande pd marknaden och spdrbarhet i samma betydelse
som enligt definitionerna i Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 178/2002.

2. Idenna forordning avses dessutom med

a) fodertillsatser: amnen, mikroorganismer eller preparat, utom
foderrvaror och forblandningar, som avsiktligt tillsatts
foder eller vatten for att sirskilt fylla en eller fler av de
funktioner som anges i artikel 5.3,

b) foderrdvaror: produkter enligt definitionen i artikel 2 a i
radets direktiv 96/25/EG av den 29 april 1996 om avytt-
ring av foderrdvaror (3,

¢) foderblandningar: produkter enligt definitionen i artikel 2 b i
radets direktiv 79/373[EEG,

d) kompletteringsfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 e
i rddets direktiv 79/373/EEG,

e) forblandningar: blandningar av fodertillsatser eller bland-
ningar av en eller flera fodertillsatser med foderrdvaror eller
vatten som anviands som barare och som inte dr direkt
avsedda for utfodring,

f) dagsbehov: genomsnittlig, sammanlagd kvantitet foder,
berdknat pd 12 % vattenhalt, som dagligen krivs {or att ett
djur av en viss art och alder inom en bestimd produktions-
form skall fa sitt totala niringsbehov tillfredsstallt,

@) helfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 ¢ i radets
direktiv 1999/29/EG av den 22 april 1999 om frimmande
amnen och produkter i djurfoder (),

h) processhjilpmedel: alla dmnen som inte i sig anvinds som
foder, men som anvinds avsiktligt vid bearbetning av foder
eller foderrdvaror for att uppnd ett visst tekniskt mal under
behandlingen eller bearbetningen och som kan resultera i
en oavsiktlig men tekniskt sett oundviklig forekomst av
restsubstanser eller derivat ddrav i slutprodukten, forutsatt
att dessa restsubstanser inte inverkar negativt pd djurs och
minniskors hilsa eller pd miljon och inte har ndgon teknisk
inverkan pé slutprodukten,

i) antimikrobiella substanser: dmnen som framstills syntetiskt
eller naturligt och som anvinds for att doda eller himma
tillvixten av mikroorganismer, inbegripet bakterier, virus
eller svampar, eller parasiter, sirskilt protozoer,

(") EGTL 311, 28.11.2001, s. 1.

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 35. Direktivet senast dndrat genom
fbrordning (EG) nr 807/2003 (EGT L 122, 16.5.2003, s. 1).

() EGT L 115, 4.5.1999, s. 32. Direktivet senast dndrat genom forord-
ning (EG) nr 807/2003.

j) antibiotikum: en antimikrobiell substans som produceras av
eller erhdlls frin mikroorganismer och som dodar eller
hdmmar tillvixten av andra mikroorganismer,

k) koccidiostatika och histomonostatika: dmnen avsedda att doda
eller hindra protozoer,

1) hogsta tilliten restmdngd (MRL): den hogsta restkoncentra-
tion av en tillsats anvind i foder som gemenskapen kan
godta som lagligt tilliten eller erkinna som acceptabel i
eller pé ett livsmedel,

m) mikroorganismer: kolonibildande mikroorganismer,

n) forsta utslippande pd marknaden: forsta gingen en tillsats
slapps ut pd marknaden efter framstillning eller import
eller, nir en tillsats har blandats in i foder utan att forst ha
slappts ut pad marknaden, forsta gdngen detta foder slipps
ut pd marknaden.

3. Huruvida ett dmne, en mikroorganism eller ett preparat
dr en sddan fodertillsats som omfattas av rackvidden f6r denna
forordning fir vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i
artikel 22.2.

KAPITEL 11

GODKANNANDE, ANVANDNING, OVERVAKNING OCH OVER-
GANGSBESTAMMELSER FOR FODERTILLSATSER

Artikel 3
Utslippande pa marknaden, bearbetning och anvindning

1.  Fodertillsatser far endast sldppas ut pad marknaden, bear-
betas eller anvindas om de

a) har godkints med stod av denna forordning,

b) uppfyller de villkor for anvindning som faststdlls i denna
forordning, inbegripet de allminna villkoren i bilaga 1V,
sdvida inte annat foreskrivs i godkdnnandet eller i godkdn-
nandet av substansen, och

¢) uppfyller de villkor for mirkning som faststdlls i denna
forordning.

2. For experiment i vetenskapliga syften fir medlemsstaterna
som tillsatser godkdnna anvindningen av dmnen som inte ar
godkidnda pd gemenskapsnivd, med undantag for antibiotika,
under forutsittning att experimenten utfors i enlighet med
principerna och villkoren i direktiv 87/153/EEG och direktiv
83/228[EEG (*) eller riktlinjerna i artikel 7.4 i den hir forord-
ningen och forutsatt att det sker under limplig officiell
overvakning. De djur som berors fir endast anvindas vid
framstallning av livsmedel om myndigheterna finner att detta
inte kommer att inverka negativt pa djurs och méanniskors hilsa
eller pd miljon.

() EGTL 126, 13.5.1983, 5. 23.
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3. Nar det galler tillsatser som hor till kategorierna d och e i
artikel 6.1 samt de tillsatser som omfattas av gemenskapslag-
stiftningen om saluféring av produkter och som innehaller,
bestdr av eller r framstillda frin genetiskt modifierade orga-
nismer (GMO), far dessa forst slippas ut pd marknaden endast
av den som innehar godkdnnandet enligt den godkannandef6r-
ordning som avses i artikel 9, av dennes rittsinnehavare eller
av en person som skriftligen bemyndigats att agera i innehava-
rens namn.

4. Om det inte anges pd annat satt skall en blandning av till-
satser som dr avsedd att siljas direkt till slutanvindaren tillatas,
men den skall uppfylla de villkor fér anvindning som anges i
godkinnandet for varje enskild tillsats. Foljaktligen skall en
blandning av godkinda tillsatser inte omfattas av ndgot annat
sarskilt godkdnnande utan endast uppfylla de krav som anges i
direktiv 95/69/EG ().

5. Om det till foljd av tekniska framsteg eller vetenskaplig
utveckling foreligger behov fir de allmidnna anvidndningsvill-
koren i bilaga IV anpassas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2.

Artikel 4
Godkinnande

1. Den som soker godkidnnande av en fodertillsats eller av
en ny anviandning av en fodertillsats skall limna in en ansékan
i enlighet med artikel 7.

2. Ett godkdnnande far inte beviljas, vigras, férnyas, dndras,
tillfalligt eller permanent dras in annat dn av de skal och enligt
de forfaranden som faststdlls i denna forordning, eller i artik-
larna 53 och 54 i Europaparlamentets och ridets forordning
(EG) nr 178/2002.

3. Den som ansoker om ett godkdnnande, eller dennes
foretradare, skall ha sitt site i gemenskapen.

Artikel 5
Villkor for godkinnande

1. For att en fodertillsats skall kunna godkinnas krivs att
den som ansoker om godkdnnandet pa ett godtagbart sitt har
styrkt att tillsatsen, i enlighet med de genomforandebe-
stimmelser som avses i artikel 7, uppfyller kraven i punkt 2
och atminstone har en av de egenskaper som anges i punkt 3,
nir tillsatsen anvinds pd de villkor som anges i den férordning
som godkdnner anvindningen av den.

2. Fodertillsatsen fér inte

a) inverka negativt pd minniskors eller djurs hilsa eller pa
milj6n,

(") Rédets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och
foreskrifter for godkdnnande och registrering av vissa anldggningar
och mellanha‘ndger inom fodersektorn och om dndring av direktiven
70/524/EEG, 74/63[EEG, 79/373/EEG och 82/471/EEG (EGT L
332, 30.12.1995, s. 15). Direktivet senast dndrat genom forordning
(EG) nr 807/2003.

b) framstillas pa ett sitt som kan vilseleda anvindaren,

¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieproduk-
ternas utmarkande egenskaper eller vilseleda konsumenten
ndr det giller animalieprodukternas utmirkande egenskaper.

3. Fodertillsatsen skall

a) inverka positivt pa fodrets egenskaper,

b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

¢) positivt paverka fargen pé akvariefiskar och burfaglar,

d) tillgodose djurens ndringsbehov, eller

e) inverka positivt pa animalieproduktionens miljopaverkan,

f) inverka positivt pd djurens produktion, prestanda eller
vilbefinnande, sirskilt genom att paverka mag- och tarm-
floran eller fodrets smailtbarhet, eller

g) ha en koccidiostatisk eller histomonostatisk inverkan.

4. Annan antibiotika dn koccidiostatika eller histomonosta-
tika far inte godkdnnas som fodertillsatser.

Artikel 6
Kategorier av fodertillsatser

1. En fodertillsats skall placeras i en eller flera av foljande
kategorier, beroende pa tillsatsens funktion och egenskaper, i
enlighet med forfarandet i artiklarna 7, 8 och 9.

a) Tekniska tillsatser: dmnen som tillsitts fodret i tekniskt syfte.

b) Organoleptiska tillsatser: dmnen som tillsatts fodret for att
forbattra eller dndra fodrets organoleptiska egenskaper eller
utseendet pa livsmedel som framstallts fran djur.

¢) Naringstillsatser.

d) Zootekniska tillsatser: tillsatser som anvinds for att inverka
positivt pd friska djurs prestanda eller for att dstadkomma
positiv miljopaverkan.

e) Koccidiostatika och histomonostatika.

2. Inom de olika kategorierna i punkt 1, skall fodertillsat-
serna sedan placeras i en eller flera av de funktionella grupper
som anges i bilaga I, med utgdngspunkt i deras huvudsakliga
funktion eller funktioner, i enlighet med férfarandet i artiklarna
7,8 och 9.

3. Om det tll foljd av tekniska framsteg och vetenskaplig
utveckling foreligger behov fir ytterligare kategorier av foder-
tillsatser och funktionella grupper inféras i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2.
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Artikel 7
Ansékan om godkinnande

1. Ansokan om godkdnnande enligt artikel 4 skall skickas till
kommissionen. Kommissionen skall utan dr6jsmél underritta
medlemsstaterna om detta och overlimna ansokningen till
Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kallad
"myndigheten”).

2. Myndigheten skall

a) inom 15 dagar frdn det att ansokan tagits emot, inbegripet
de uppgifter och handlingar som avses i punkt 3, skriftligen
bekrifta detta for sokanden, med uppgift om vilken dag
ansokan togs emot,

b) gora saddan information som s6kanden limnat tillgdnglig for
medlemsstaterna och kommissionen,

¢) gora en sammanfattning av dokumentationen som nimns i
punkt 3 h tillginglig for allmédnheten om inget annat foljer
av de krav pa sekretess som anges i artikel 18.2.

3. Sokanden skall vid ansokan skicka féljande uppgifter och
handlingar direkt till myndigheten:

a) Sokandens namn och adress.

b) Identifiering av fodertillsatsen, ett forslag till klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt
artikel 6, samt specifikationer och, i tillimpliga fall, renhets-
kriterier.

¢) En beskrivning av tillverknings- och framstillningsmetod for
fodertillsatsen och avsett bruk samt av analysmetoder for att
analysera fodertillsatsen i férhéllande till avsett bruk och vid
behov for att faststilla nivan for rester av fodertillsatsen,
eller metaboliter dirav, i livsmedel.

d) En kopia av de studier som har genomforts och allt annat
material som finns tillgdngligt for att styrka att fodertill-
satsen uppfyller kraven i artikel 5.2 och 5.3.

e) Forslag till villkor for utslippande av fodertillsatsen pé
marknaden, inbegripet markningskrav, samt vid behov
sdrskilda bruksanvisningar (som skall omfatta kidnd inkom-
patibilitet), anvindningshalter i kompletteringsfoder samt
djurarter och kategorier for vilka fodertillsatsen ar avsedd.

f) Ett skriftligt intygande att sokanden i enlighet med kraven i
bilaga II har skickat tre prover av fodertillsatsen direkt till
det gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel
21.

g) Forslag till plan for overvakning efter forsdljning ndr det
giller tillsatser som foreslds i enlighet med led b och som
inte tillhor kategori a eller b i artikel 6.1 samt tillsatser som
omfattas av gemenskapslagstiftningen om saluféring av
produkter och som innehéller, bestir av eller ir framstillda
fran genetiskt modifierade organismer.

h) En sammanfattning av dokumentationen som skall innehélla
den information som anges i led a—g.

i) Nar det giller tillsatser som omfattas av gemenskapslagstift-
ningen om salufoéring av produkter och som innehéller,
bestdr av eller dr framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer, uppgifter om varje gemenskapsgodkinnande som
beviljats i enlighet med tillimplig lagstiftning.

4. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2 faststalla foreskrifter for
tillimpningen av denna artikel, inbegripet regler for hur
tillimpningen skall forberedas och utformas.

Till dess att sddana tillimpningsforeskrifter har antagits skall
tillimpningen ske i enlighet med bilagan till direktiv 87/153/
EEG.

5. Efter samrdd med myndigheten skall sirskilda riktlinjer
upprittas for godkinnande av tillsatser, vid behov for varje
kategori av tillsats som avses i artikel 6.1 i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2. T dessa riktlinjer skall mojligheten att
extrapolera resultaten fran studier som utforts pd storre arter
till mindre arter beaktas.

Efter samrdd med myndigheten skall ytterligare regler for
genomforandet av denna artikel faststallas i enlighet med forfa-
randet i artikel 22.2. T dessa regler bor i forekommande fall
atskillnad goras mellan kraven for fodertillsatser ndr det galler
livsmedelsproducerande djur och de krav som géller for andra
djur, sdrskilt sdllskapsdjur. Genomférandereglerna skall inne-
halla bestimmelser som mojliggor forenklade forfaranden for
att godkdnna sddana tillsatser som har godkénts for anvindning
i livsmedel.

6.  Myndigheten skall publicera detaljerade anvisningar som
hjilp for sokanden vid forberedandet och utformningen av
dennes ansokan.

Artikel 8

Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall avge sitt yttrande inom sex mdanader
efter det att den erhdllit en giltig ansokan. Denna tidsfrist skall
forlingas nir myndigheten begir kompletterande information
fran sokanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten fir vid behov anmoda sokanden att
komplettera uppgifterna i ans6kan inom en tidsfrist som
bestims av myndigheten efter samrdd med den sokande.

3. Vid utarbetandet av sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och hand-
lingar sokanden har limnat in 6verensstimmer med artikel
7 och gora en bedomning for att faststlla om fodertillsatsen
uppfyller villkoren i artikel 5,

b) skall myndigheten kontrollera rapporten frin gemenskapens
referenslaboratorium.
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4. Ndr myndigheten i sitt yttrande anser att fodertillsatsen
kan godkinnas skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Fodertillsatsens beteckning, inbegripet dess klassificering
med avseende pd kategori och funktionell grupp enligt
artikel 6, samt specifikationer och vid behov renhetskriterier
och analysmetod.

¢) Beroende pa utfallet av riskbedomningen, sirskilda villkor
eller restriktioner for hantering, krav for 6vervakning efter
forsdljning och anvindningsomrdde, inbegripet djurarter
och djurkategorier som tillsatsen ar avsedd for.

d) Sarskilda ytterligare markningskrav for fodertillsatsen med
anledning av villkor och restriktioner under c.

e) Forslag till hogsta tillatna restmangder (MRL) i berorda livs-
medel av animaliskt ursprung, om inte myndigheten i sitt
yttrande anser att sidana inte behovs for konsumentskyddet
eller om sddana redan har faststallts i bilaga I eller III i radets
forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om
inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta tilldtna restmangder av veterindrme-
dicinska ldkemedel i livsmedel med animaliskt ursprung (!).

5. Myndigheten skall utan dr6jsmél skicka sitt yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och sokanden med bland
annat en rapport som beskriver dess bedomning av fodertill-
satsen och anger skilen for dess uppfattning.

6.  Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 18.2 betraktats som konfi-
dentiell uteslutits.

Artikel 9
Gemenskapens godkinnande

1. Inom tre ménader frin mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen utarbeta ett forslag till forordning
i vilken godkinnande skall beviljas eller vdgras. I detta forslag
skall hdnsyn tas till kraven i artikel 5.2 och 5.3, gemenskapens
lagstiftning och andra berittigade faktorer som ar relevanta for
den aktuella frdgan, sarskilt nyttan for djurens hélsa och vilbe-
finnande och fordelarna for konsumenter av animaliska
produkter.

Om forslaget inte Gverensstimmer med myndighetens yttrande,
skall skilen till detta anges i forslaget.

I exceptionellt komplicerade fall far tidsfristen pd tre manader
forlangas.

2. Forslaget skall antas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2.

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel och i synnerhet
ndr det giller ett identifieringsnummer for godkdnda tillsatser
far faststallas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

(') EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 1490/2003 (EGT L 214,
26.8.2003, s. 3).

4. Kommissionen skall utan drojsmdl underritta sokanden
om den férordning som antagits enligt punkt 2.

5. En férordning om godkidnnande skall innehdlla de
uppgifter som avses i artikel 8.4 b, ¢, d och e samt ett identifi-
eringsnummer.

6.  En forordning om godkinnande av tillsatser som hor till
kategorierna d och e i artikel 6.1 eller tillsatser som innehaller,
bestir av eller dr framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer skall innehélla namnet pd den som innehar godkin-
nandet och i forekommande fall den unika identitetsbeteckning
som har tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt
Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1830/2003
av den 22 september 2003 om sparbarhet och markning av
genetiskt modifierade organismer och sparbarhet for livsmedel
och foder som har framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer och om dndring av direktiv 2001/18/EG (%).

7. Om restmingder av en tillsats i livsmedel framstillda fran
djur som utfodrats med tillsatsen i friga kan ha en skadlig
effekt pd ménniskors hilsa, skall férordningen innehélla hogsta
tillaitna restmangder (MRL) for den aktiva substansen eller for
dess metaboliter i de berorda livsmedlen av animaliskt
ursprung. Den aktiva substansen skall dé i enlighet med radets
direktiv 96/23/EG (°) anses omfattas av bilaga I till det direkt-
ivet. Om en MRL for dmnet i friga redan har faststillts i
gemenskapsbestimmelser skall detta grinsvirde ocksd gilla
restmangder av den aktiva substansen eller av dess metaboliter
som hirror fran dmnets anvandning som fodertillsats.

8.  Det godkinnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i den hdr forordningen skall gdlla i hela gemenskapen under tio
ar och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 14. Den
godkinda fodertillsatsen skall foras in i det register som anges i
artikel 17 (nedan kallat "registret”). Varje post i registret skall
innehélla datum for godkidnnandet och de uppgifter som anges
i punkterna 5, 6 och 7.

9.  Att ett godkdnnande beviljats paverkar inte foderféretaga-
rens allminna civilrdttsliga och straffrattsliga ansvar for foder-
tillsatsen i fréga.

Artikel 10
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag frdn artikel 3 fir en fodertillsats som
har sldppts ut pd marknaden i enlighet med direktiv 70/524/
EEG samt urindmne och derivat ddrav, aminosyror, deras salter
eller analoger som forts in under punkterna 2.1, 3 och 4 i
bilagan till direktiv 82/471/EEG sldppas ut pa marknaden och
anvindas pd de villkor for dmnet i fraga som anges i direktiven
70/524[EEG eller 82/471[EEG och genomférandebestimmel-
serna for dessa, inbegripet i synnerhet sirskilda bestimmelser
om mirkning ndr det giller foderblandningar och foderrdvaror,
forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

() Se sidan 24 i detta nummer av EUT.
() EGT L 125, 23.5.1996, s. 10.
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a) Inom ett ar fran forordningens ikrafttridande skall de
personer som ansvarar for det forsta utslippandet pd mark-
naden av fodertillsatsen eller andra berérda parter anmaila
det till kommissionen. Samtidigt skall de uppgifter som
anges 1 artikel 7.3 a, b och ¢ skickas direkt till myndigheten.

b) Inom ett dr fran anmadlan enligt led a skall myndigheten,
efter att ha kontrollerat att all information som krdvs har
limnats in, meddela kommissionen att den har mottagit den
information som krdvs enligt denna artikel. De berorda
produkterna skall foras in i registret. Varje post i registret
skall innehélla det datum dé produkten forsta gdngen fordes
in i registret och i tillimpliga fall det datum da giltighets-
tiden for det befintliga godkdnnandet loper ut.

2. En ansokan skall limnas in i enlighet med artikel 7 senast
ett ar fore giltighetstidens slut for tidsbegransade godkdnnanden
for tillsatser som beviljats i enlighet med direktiv 70/524/EEG
och senast inom sju dr efter det att denna forordning har tratt i
kraft for tillsatser som godkdnts utan tidsbegransning eller i
enlighet med direktiv 82/471/EEG. Ett detaljerat tidsschema
med en forteckning uppstilld i prioriteringsordning over de
olika tillsatskategorier som skall utvirderas pd nytt kan antas i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2. Myndigheten skall horas
dé forteckningen utarbetas.

3. De produkter som fors in i registret skall omfattas av
bestimmelserna i denna forordning, sarskilt artiklarna 8, 9, 12,
13, 14 och 16, som utan att det paverkar tillimpningen av de
sdrskilda villkoren for miérkning, utslippande pad marknaden
och anvindning av varje dmne enligt punkt 1 skall tillimpas pd
dessa produkter som om de hade godkints i enlighet med
artikel 9.

4. Om godkinnanden inte utfirdas till en viss innehavare,
far den som importerar eller tillverkar de produkter som avses i
denna artikel eller andra berorda parter till kommissionen
limna in den information som avses i punkt 1 eller den
ansokan som avses i punkt 2.

5. Om den anmailan med &tfoljande uppgifter som avses i
punkt 1 a inte har limnats in inom den angivna tiden eller har
befunnits vara felaktig, eller om en ansokan inte limnas in
inom den i punkt 2 foreskrivna tiden, skall en férordning antas
i enlighet med forfarandet i artikel 22.2 med krav pé att den
berorda fodertillsatsen dras tillbaka fran marknaden. En sddan
atgdrd far innebdra att det foreskrivs en begransad tidsperiod
inom vilken befintliga lager av produkten fir forbrukas.

6.  Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkan-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror
pa sokanden, skall giltighetstiden for godkdnnandet av
produkten automatiskt forlangas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Kommissionen skall informera sokanden om denna
forlingning av godkidnnandet.

7. Genom undantag frin artikel 3 fir dmnen, mikroorga-
nismer och preparat som anvinds inom gemenskapen som till-
satser vid ensilering vid den tidpunkt som avses i artikel 26.2,
slippas ut pd marknaden och anvindas forutsatt att villkoren i

punkt 1 a och 1 b och punkt 2 dr uppfyllda. Punkterna 3 och
4 skall ocksa tillimpas. For dessa dmnen skall den tidsfrist for
tillimpning som anges i punkt 2 vara sju ar efter det att denna
forordning har tritt i kraft.

Artikel 11
Utfasning

1. I syfte att besluta om utfasning av koccidiostatika och
histomonostatika som fodertillsatser senast den 31 december
2012 skall kommissionen fore den 1 januari 2008 foreligga
Europaparlamentet och rddet en rapport om anvindningen av
dessa dmnen som fodertillsatser och tillgingliga alternativ, i
forekommande fall dtfoljda av lagstiftningsforslag.

2. Genom undantag frin artikel 10 och utan att det paverkar
tillimpningen av artikel 13 fir annan antibiotika dn koccidio-
statika och histomonostatika saluforas och anvindas som foder-
tillsatser endast till och med den 31 december 2005; frin och
med den 1 januari 2006 skall dessa dmnen strykas ur registret.

Artikel 12
Overvakning

1. Sedan godkidnnande beviljats i enlighet med denna forord-
ning, skall den person som anvinder eller slipper ut pd mark-
naden det dmnet eller ett foder i vilket det har blandats, eller
ndgon annan berord part se till att de villkor eller restriktioner
som dr forknippade med utslippande pa marknaden, anvind-
ning eller hantering av tillsatsen eller foder som innehaller till-
satsen respekteras.

2. Om krav pd Overvakning har beslutats i enlighet med
artikel 8.4 ¢, skall innehavaren av godkidnnandet se till att
overvakningen utfors och ldmna in rapporter till kommissionen
i enlighet med godkinnandet. Innehavaren av godkdnnandet
skall utan drojsmal informera kommissionen om all ny infor-
mation som kan pédverka bedémningen av sikerheten vid
anvindningen av fodertillsatsen, sirskilt ndr det giller vissa
konsumentgruppers sirskilda kinslighet. Innehavaren av
godkinnandet skall utan drojsmal informera kommissionen om
varje forbud eller begrinsning som har utfirdats av den
behoriga myndigheten i ndgot tredje land dir fodertillsatsen har
slappts ut pd marknaden.

Artikel 13

Andring samt tillfillig och permanent indragning av
godkinnanden

1. Pi eget initiativ eller pd begdran av en medlemsstat eller
kommissionen skall myndigheten yttra sig om huruvida ett
godkinnande fortfarande uppfyller villkoren i denna férord-
ning. Den skall utan drojsmal oversinda detta yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och i férekommande fall inne-
havaren av godkidnnandet. Yttrandet skall offentliggoras.
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2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska
myndighetens yttrande. Limpliga atgirder skall vidtas i enlighet
med artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.
Beslut om dndring eller om tillfdllig eller permanent indragning
av godkdnnandet skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel
22.2 i den hir forordningen.

3. Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren
for godkannandet skall dndras genom att limna en ansokan till
kommissionen, §tfoljd av relevanta uppgifter som stod for
begidran om &dndring, skall myndigheten 6verlimna sitt yttrande
om forslaget till kommissionen och medlemsstaterna. Kommis-
sionen skall granska myndighetens yttrande utan drojsmél samt
besluta i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

4. Kommissionen skall utan drojsmal underritta sokanden
om det beslut som har fattats. Registret skall andras vid behov.

5.  Artikel 7.1 och 7.2 samt artiklarna 8 och 9 skall ocksd
tillimpas.

Artikel 14
Forlingning av godkinnanden

1. Godkidnnanden enligt denna forordning skall kunna
forlingas i tiodrsperioder. En ansokan om forlingning skall
skickas till kommissionen minst ett dr innan godkidnnandet
loper ut.

Om godkinnanden inte utfirdas till en bestimd innehavare, far
den som forst sldpper ut tillsatsen pd marknaden eller ndgon
annan berdrd part limna in ans6kan till kommissionen, varvid
denne skall betraktas som sokande.

Nir det giller godkdnnanden utfirdade till en bestimd inneha-
vare far innehavaren av godkinnandet eller dennes rittsinneha-
vare limna in ansokan till kommissionen, varvid denne skall
betraktas som sokande.

2. Sokanden skall ndr ansokningen gors skicka foljande

uppgifter och handlingar direkt till myndigheten.

a) En kopia av godkdnnandet att slippa ut fodertillsatsen pa
marknaden.

b) En rapport om resultaten av 6vervakningen efter forsiljning,
om krav pd sddan overvakning anges i godkdnnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende pd utvirderingen av sikerheten i anvindningen av
fodertillsatsen samt riskerna med fodertillsatsen for djur,
minniskor eller milj6n.

d) I forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat villkor som ror framtida 6vervakning.

3. Artikel 7.1, 7.2, 7.4 och 7.5 samt artiklarna 8 och 9 skall
ocksa tillimpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkin-
nande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror
pd sokanden, skall giltighetstiden for godkidnnandet av

produkten automatiskt forlingas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Information om denna f6rlingning av godkinnandet
skall goras tillganglig for allmdnheten i det register som anges i
artikel 17.

Artikel 15
Bridskande godkinnande

[ sdrskilda fall dar bradskande godkdnnande kravs for att garan-
tera skyddet av djurens vilbefinnande fir kommissionen, i
enlighet med forfarandet i artikel 22.2, tillfalligt tillita att en
tillsats anvinds for en tidsperiod pa hogst fem ar.

KAPITEL III

MARKNING OCH FORPACKNING

Artikel 16

Mirkning och forpackning av fodertillsatser och forbland-
ningar

1.  En fodertillsats eller en forblandning av tillsatser far
slippas ut pd marknaden endast om foérpackningen eller behal-
laren dr markt under ansvar av inom gemenskapen etablerade
tillverkare, forpackare, importor, siljare eller distributor och ar
forsedd med foljande uppgifter pd ett synligt, ldsbart och
outplanligt och sitt, och atminstone pa det eller de nationella
spraken i den medlemsstat didr den salufors, for var och en av
de tillsatser som materialet innehéller:

a) Det sidrskilda namn som tillsatsen fatt vid godkdnnandet
samt namnet pd den funktionella grupp tillsatsen tillhor
enligt godkdnnandet.

b) Namn eller firmanamn och adress eller site for den som ir
ansvarig for de uppgifter som anges i denna artikel.

¢) Nettovikt eller, nir det giller flytande tillsatser och forbland-
ningar, antingen nettovolym eller nettovikt.

d) I forekommande fall det godkidnnandenummer som anlagg-
ningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med artikel 5
i direktiv 95/69/EG eller det registreringsnummer som
anldggningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med
artikel 10 i det direktivet.

e) Bruksanvisningar och eventuella sikerhetsforeskrifter for
anvindningen och i férekommande fall de sirskilda krav
som anges i godkdnnandet, inbegripet djurart och djurkate-
gori for vilken tillsatsen eller forblandningen av tillsatser ar
avsedd.

f) Identifieringsnumret.

g) Varupartinummer och tillverkningsdatum.

2. Nir det giller aromdmnen kan forteckningen 6ver till-
satser ersittas med orden “blandning av aromimnen”. Detta
skall inte gilla aromdmnen som omfattas av en mingdbegrins-
ning for anvdndning i foder och dricksvatten.
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3. Forutom den information som anges i punkt 1 skall
forpackningar eller behallare till tillsatser som hor till en funk-
tionell grupp som anges i bilaga III vara forsedda med den
information som anges i den bilagan pa ett synligt, lasbart och
outplanligt sitt.

4. Vidare, ndr det giller forblandningar, skall ordet
"Forblandning” (i versaler) finnas tydligt angivet i markningen
och barsubstansen skall anges.

5. Tillsatser och forblandningar skall saluforas endast i slutna
forpackningar eller slutna behéllare som skall vara forslutna pa
sadant sitt att forslutningen forstors vid 6ppnandet och inte
kan dteranvindas.

6. Andringar av bilaga I foér anpassning till tekniska
framsteg och vetenskaplig utveckling fir antas i enlighet med
forfarandet i artikel 22.2.

KAPITEL IV

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 17
Gemenskapens register 6ver fodertillsatser

1. Kommissionen skall inrdtta ett gemenskapsregister Gver
fodertillsatser och halla det uppdaterat.

2. Registret skall goras tillgangligt for allménheten.

Artikel 18
Sekretess

1. Sokanden som limnar uppgifter enligt denna forordning
far ange vilka av dessa som onskas sekretessbelagda darfor att
ett offentliggorande av dem pdtagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddanna fall méste sokanden limna skl
som kan kontrolleras.

2. Kommissionen skall efter samrdd med sokanden avgora
vilken information som bor vara sekretessbelagd utéver de som
anges i punkt 3, och beslutet skall meddelas sokanden.

3. Foljande information skall inte betraktas som konfiden-
tiell:

a) Fodertillsatsens namn och sammansittning och i férekom-
mande fall uppgifter om stammar.

b) Fodertillsatsens fysiska, kemiska och biologiska egenskaper.

¢) Slutsatserna av resultaten fran studien av fodertillsatsens
effekter pd manniskors och djurs hilsa samt pa miljon.

d) Slutsatserna av resultaten frin studien av fodertillsatsens
effekter pd animalieprodukters egenskaper och dess
ndringsegenskaper.

e) Metoder for sparning och identifiering av fodertillsatsen och
i forekommande fall krav nir det giller 6vervakning och en
sammanfattning av resultaten av Gvervakningen.

4. Utan hinder av punkt 2 skall myndigheten pd begiran
forse kommissionen och medlemsstaterna med all information
den har tillgdng till, inbegripet sddan information som betraktas
som konfidentiell enligt punkt 2.

5. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30
maj 2001 om allminhetens tillgdng till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar ('), nir den handligger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av
myndigheten.

6. Medlemsstaterna, kommissionen och myndigheten skall
se till att all den information som betraktas som konfidentiell
enligt punkt 2 forblir konfidentiell, utom i de fall da det ar
lampligt att informationen offentliggors for att skydda manni-
skors eller djurs hilsa eller miljon. Medlemsstaterna skall
handligga ansokningar om tillgdng till handlingar som tagits
emot enligt denna forordning i enlighet med artikel 5 i férord-
ning (EG) nr 1049/2001.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan skall medlemsstaterna, kommissionen och myndig-
heten respektera sekretessen for kommersiell och industriell
information, bland annat information om forskning och
utveckling liksom information om vars konfidentialitet
kommissionen och sékanden ir oense.

Artikel 19
Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av
kommissionen pa eget initiativ eller pa begdran av en medlems-
stat eller ndgon person som direkt och personligen berdrs.

For detta syfte skall en begiran overlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frdn den dag dd den berorda parten fatt
kinnedom om handlingen eller underldtenheten i fréga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om sa
ar lampligt, begira att myndigheten inom en faststalld tidsfrist
drar tillbaka sitt beslut eller dtgdrdar sin underldtenhet att
handla.

Artikel 20

Dataskydd

1. Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansoknings-
handlingar som begirs in med stod av artikel 7 far inte
utnyttjas till ndgon annan sokandes fordel under en period av
tio dr frin dagen for godkdnnandet, om inte denna andra
sokande har kommit 6verens med den tidigare sokanden om
att dessa uppgifter far utnyttjas.

2. For att uppmuntra anstringningarna att ansoka om
godkdnnande for att till mindre arter anvinda tillsatser som ar
godkidnda for andra arter, skall det tiodriga dataskyddet
forlingas med ett dr for varje mindre art for vilken ytterligare
godkdnnande for forlingd anvindning beviljas.

(') EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Sokanden och den tidigare sokanden skall vidta alla
nodvindiga tgirder for att nd enighet om att dela anvind-
ningen av information for att inte upprepa toxikologiska tester
pa ryggradsdjur. Om enighet emellertid inte uppnés om att dela
informationen, fir kommissionen besluta om utlimnande av
information som krivs for att undvika upprepning av toxikolo-
giska tester pd ryggradsdjur, samtidigt som det skall goras en
rimlig avvidgning mellan de berorda parternas intressen.

4. Nir tiodrsperioden har lopt ut fir myndigheten anvinda
savdl resultaten fran hela eller frin delar av den bedomning
som gjorts pa grundval av vetenskapliga data, som information
i ansokningshandlingarna till formén for en annan sokande.

Artikel 21
Referenslaboratorier

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och
arbetsuppgifter skall vara de som faststills i bilaga II.

De som ansoker om godkinnande av fodertillsatser skall bidra
till kostnaderna for de arbetsuppgifter som gemenskapens refe-
renslaboratorium och konsortiet av nationella referenslaborato-
rier har enligt bilaga IL.

Tillimpningsforeskrifter for bilaga II och dndringar av denna
bilaga far antas i enlighet med forfarandet i artikel 22.2.

Artikel 22
Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhilsa som inrittats genom artikel 58 i
forordning (EG) nr 178/2002 (nedan kallad "kommittén”).

2. Nir det hdnvisas till denna punkt skall artiklarna 5 och 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas med beaktande av bestimmel-
serna i artikel 8 i det beslutet.

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

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 23
Upphivanden

1.  Direktiv 70/524[EEG skall upphora att gilla med verkan
frin och med den dag dd denna forordning skall borja
tillimpas. Artikel 16 i direktiv 70/524EEG skall dock fortsitta
att gilla till dess att direktiv 79/373/EEG har dndrats sa att det
innehdller bestimmelser om mirkning av foder med tillsatser.

2. Punkterna 2.1, 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG
skall utgd med verkan fran och med den dag dd denna forord-
ning skall bérja tillimpas.

3. Direktiv 87/153/EEG skall upphora att gilla med verkan
frin och med den dag di denna forordning skall borja
tillimpas. Bilagan till det direktivet skall dock fortsitta att gilla
till dess att de tillimpningsféreskrifter som féreskrivs i artikel
7.4 1 denna forordning har antagits.

4. Hanvisningar till direktiv 70/524/EEG skall anses som
hanvisningar till denna forordning.

Artikel 24
Pifoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for overtré-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvandiga dtgarder for att se till att de tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.

Medlemsstaterna skall anmala dessa regler och dtgarder till
kommissionen senast tolv ménader efter dagen for offentliggo-
randet av denna forordning, och skall utan drojsmal anmala
varje senare dndring av dem.

Artikel 25
Overgdngsbestimmelser

1. Ansokningar som har limnats in i enlighet med artikel 4
i direktiv 70/524/EEG innan den hir férordningen skall borja
tillimpas skall behandlas som ans6kningar enligt artikel 7 i den
hir forordningen, om de forsta synpunkter som foreskrivs i
artikel 4.4 i direktiv 70/524/EEG dnnu inte har limnats till
kommissionen. En medlemsstat som har utsetts till foredra-
gande for en sddan ansokan skall omedelbart 6verlimna
ansOkningshandlingarna till kommissionen. Utan hinder av
artikel 23.1 skall sddana ansokningar dven fortsittningsvis
behandlas i enlighet med artikel 4 i direktiv 70/524/EEG nir de
inledande synpunkter som foreskrivs i artikel 4.4 i direktiv 70/
524/EEG redan har 6verlamnats till kommissionen.

2. Mirkningskraven i kapitel III skall inte tillimpas pa
produkter som lagligen tillverkats och markts i gemenskapen,
eller som lagligen har importerats till gemenskapen och
overgatt till omsdttning fore den dag da den forordningen skall
borja tillimpas.

Artikel 26

Ikrafttradande

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

2. Den skall tillimpas fran och med tolv manader efter den
dag den har offentliggjorts.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.
Utfdrdad i Bryssel den 22 september 2003.

Pa Europaparlamentets vagnar Pa radets vignar
P. COX R. BUTTIGLIONE
Ordférande Ordférande
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BILAGA 1
TILLSATSGRUPPER

1. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "tekniska tillsatser”:

a) Konserveringsmedel: dmnen, eller, i tillimpliga fall, mikroorganismer, som skyddar foder mot skador fran mikro-
organismer eller deras metaboliter.

b) Antioxidanter: gmnen som forlanger hdllbarheten hos foder och foderrdvaror genom att skydda mot skador frin
oxidation.

¢) Emulgeringsmedel: dmnen som gor det majligt att bilda eller bevara en homogen blandning av tvé eller fler icke
blandbara foderkomponenter.

d) Stabiliseringsmedel: 4mnen som gor det mojligt att bevara fodrets fysiska och kemiska egenskaper.
¢) Fortjockningsmedel: dmnen som ger fodret en tjockare konsistens.

f) Geleringsmedel: dmnen som ger fodret konsistens genom att en gel bildas.

g) Bindemedel: dmnen som okar foderpartiklarnas tendens att klumpa ihop sig.

h) Amnen for kontroll av kontamination av radionuklider: émnen som férhindrar upptagandet av radionuklider eller
framjar utsondring av sddana.

i) Klumpforebyggande medel: amnen som minskar tendensen hos enskilda partiklar i fodret att klumpa ihop sig.
j) pH-regulatorer: amnen som reglerar fodrets pH-virde.

k) Ensileringstillsatser: dmnen, inbegripet enzymer eller mikroorganismer, avsedda att ingd i foder for att forbattra
ensileringsproduktionen.

1) Denatureringsmedel: dmnen som vid tillverkning av beredda foder gor det mojligt att identifiera ett livsmedels eller
en foderrdvaras ursprung.

2. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "organoleptiska tillsatser”:
a) Firgamnen:
i) Amnen som tillfor fodret férg eller dterstiller fodrets firg.
i) Amnen som nér de ges till djur tillfor firgen p livsmedel av animaliskt ursprung.
i) Amnen som positivt paverkar firgen pa akvariefiskar och burfiglar.

b) Aromédmnen: dmnen som nir de tillsitts fodret forhojer dess smak, doft eller aptitlighet.
3. Foljande funktionella grupper ingér i kategorin "naringstillsatser”:

a) Vitaminer, provitaminer och kemiskt véldefinierade amnen med likartad effekt.

b) Foreningar av spirelement.

¢) Aminosyror, deras salter och analoger.

d) Urinimne och derivat dérav.
4. Foljande funktionella grupper ingar i kategorin "zootekniska tillsatser”:

a) Smaltbarhetsforbittrande medel: dmnen som djur utfordras med och som paverkar vissa foderrdvaror och dari-
genom Okar fodrets smaltbarhet.

b) Medel som stabiliserar tarmfloran: mikroorganismer eller andra kemiskt definierade 4mnen och som nir de ges till
djur har en positiv effekt pd tarmfloran.

¢) Amnen med positiv inverkan pd miljon.

d) Andra zootekniska tillsatser.
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BILAGA 11

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 21 dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.

. For de arbetsuppgifter som anges i denna bilaga kan kommissionens gemensamma forskningscentrum bitradas av ett

konsortium av nationella referenslaboratorier.

Det gemensamma forskningscentrumet skall bland annat ha ansvaret for
— mottagning, beredning, lagring och underhéll av referensprover,
— testning och utvirdering eller validering av metoder f6r sparning,

— utvirdering av data som sokanden limnat in for att fa en fodertillsats godkind for utslippande pd marknaden, i
syfte att testa och utvirdera eller validera metoden for sparning,

— overlimnande av fullstindiga utvarderingsrapporter till myndigheten.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgorande av tvister mellan medlemsstater som ror resultaten

av det arbete som beskrivs i denna bilaga.

BILAGA III
SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA FODERTILLSATSER OCH FOR FORBLANDNINGAR

Zootekniska tillsatser och koccidiostatika och histomonostatika:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frin och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisningar.

— Koncentration.

Enzymer, forutom de ovanndmnda uppgifterna:

— De aktiva bestdndsdelarnas benimning i 6verensstimmelse med deras enzymaktivitet enligt godkénnandet.

— Identifikationsnummer enligt Internationella biokemiférbundet.

— I stillet for koncentration, verksamhetsenheter (verksamhetsenheter per gram eller aktivitetsenheter per milliliter).

Mikroorganismer:

— Sista garantidatum eller héllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatumet.
— Bruksanvisningar.

— Stammarnas registreringsnummer.

— Antalet kolonibildande enheter (CFU) per gram.

Naringstillsatser:

— Halt av aktiv substans.

— Sista garantidatum for angiven halt eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet.
Tekniska och organoleptiska tillsatser, med undantag av aromimnen:

— Halt av aktiv substans.

f) Aromdmnen:

— Iblandningsgrad i forblandningar.
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BILAGA IV

ALLMANNA ANVANDNINGSVILLKOR

. Mingden av tillsatser som dven férekommer i vissa foderravaror i naturligt tillstdnd skall berdknas sa att de tillforda

och de naturligt ingdende dmnena tillsammans inte Overstiger den maximinivd som foreskrivs i foreskriften om
godkdnnande.

. Blandning av tillsatser far tillitas i forblandningar och foder endast om blandningens ingredienser ar fysikaliskt-

kemiskt och biologiskt kompatibla med de 6nskade effekterna.

. Kompletteringsfoder, som spitts ut enligt anvisningarna, fr inte innehalla hogre nivder av tillsatser dn vad som

faststallts for helfoder.

. Nar det giller forblandningar som innehéller ensileringstillsatser mdste frasen "av ensileringstillsatser” vara tydligt

utsatt pd etiketten, efter "FORBLANDNING”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1832/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av schablonvirden vid import fér bestimning av ingingspriset for vissa frukter
och gronsaker

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 3223/94
av den 21 december 1994 om tillimpningsforeskrifter for
importordningen f6r frukt och grénsaker (), senast dndrad
genom forordning (EG) nr 1947/2002 (%), sarskilt artikel 4.1 i
denna, och

av foljande skal:

(1) I forordning (EG) nr 3223/94 anges som tillimpning av
resultaten av de multilaterala forhandlingarna i Uruguay-
rundan kriterierna for kommissionens faststillande av
schablonvirdena vid import frdn tredje land for de
produkter och de perioder som anges i bilagan till den
forordningen.

2)  Vid tillimpningen av dessa kriterier bor schablonvirdena
vid import faststillas till de nivder som anges i bilagan
till denna férordning.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De schablonvirden vid import som avses i artikel 4 i forord-
ning (EG) nr 322394 skall faststillas enligt tabellen i bilagan.

Artikel 2

Denna forordning trider i kraft den 18 oktober 2003.

Denna férordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den 17 oktober 2003.

() EGT L 337, 24.12.1994, s. 66.
() EGTL 299, 1.11.2002, s. 17.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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BILAGA

till kommissionens férordning av den 17 oktober 2003 om faststillande av schablonvirden vid import for
bestimning av ingdngspriset for vissa frukter och gronsaker

(euro/100 kg)

KN-nr Kod for tredje land (') Schablonvirde vid import

0702 00 00 052 96,9
060 81,9

096 66,2

204 96,8

999 85,5

0707 00 05 052 138,1
999 138,1

0709 90 70 052 108,7
999 108,7

080550 10 052 88,3
388 66,6

524 50,4

528 56,8

999 65,5

0806 10 10 052 106,1
400 194,0

624 230,3

999 176,8

0808 10 20, 0808 10 50, 0808 10 90 060 37,8
096 41,3

388 75,0

400 78,4

512 36,1

720 48,9

800 170,3

804 103,5

999 73,9

0808 20 50 052 103,9
060 44,5

064 63,7

999 70,7

(') Landsbeteckningar som faststills i kommissionens férordning (EG) nr 2020/2001 (EGT L 273, 16.10.2001, s. 6). Koden 999"
betecknar "ovriga ursprung”.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1833/2003
av den 17 oktober 2003
om faststillande av exportbidrag for griskott

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2759/75 av den
29 oktober 1975 om den gemensamma organisationen av
marknaden for griskott (), senast dndrad genom forordning
(EG) nr 1365/2000 (%), sdrskilt artikel 13.3 andra stycket i
denna, och

av foljande skal:

(1) T artikel 13 i forordning (EEG) nr 2759(75 faststills att
skillnaden mellan  vérldsmarknadspriserna  for  de
produkter som fortecknas i artikel 1.1 i den forord-
ningen och gemenskapspriserna for dessa produkter far
utjimnas av ett exportbidrag.

(2)  Av tillimpningen av dessa regler och kriterier pd den
nuvarande marknadssituationen for griskott foljer att
bidraget bor faststillas sd som anges nedan.

(3) I friga om produkter som omfattas av KN-nummer
0210 19 81 bor bidraget begrinsas till ett belopp som
tar hdnsyn dels till de kvalitativa egenskaperna hos var
och en av produkterna som omfattas av detta nummer,
dels till den forvantade utvecklingen av produktionskost-
naderna pd virldsmarknaden. Det ar viktigt att gemen-
skapen fortsdtter att delta i den internationella handeln
med vissa typiska italienska produkter som omfattas av
KN-nummer 0210 19 81.

(4 P& grund av konkurrensvillkoren i vissa tredje linder
som traditionellt dr de viktigaste importlinderna for
produkter som omfattas av KN-numren 1601 00 och
1602, bor bidraget for dessa produkter faststillas med
hinsyn till den situationen. Atgirder bor vidtas for att
sikerstilla att bidraget endast beviljas for nettovikten av
det dtliga innehéllet och att nettovikten av eventuella
ben i dessa beredningar dras av.

(5)  Enligt artikel 13 i forordning (EEG) nr 2759/75 kan
situationen pd virldsmarknaden eller sirskilda krav pa

() EGT L 282, 1.11.1975, s. 1.
() EGT L 156, 29.6.2000, s. 5.

vissa marknader gora det nodvindigt att differentiera
bidraget beroende pd bestimmelse for de varor som
fortecknas i artikel 1.1 i forordning (EEG) nr 2759/75.

(6)  Bidragen bor faststillas med hansyn till dndringarna av
den nomenklatur for exportbidrag som faststills genom
kommissionens forordning (EEG) nr 3846/87 (°), senast
dndrad genom forordning (EG) nr 118/2003 (¥).

(7)  Exportbidrag bor endast beviljas for produkter som kan
omsittas fritt inom gemenskapen. Det bor darfor foresk-
rivas att produkterna for att berittiga till exportbidrag
bor vara kontrollmarkta i enlighet med radets direktiv
64[433[EEG (), senast dndrat genom direktiv 95/23/
EG (9, radets direktiv 94/65/EG (’) och radets direktiv
77/99[EEG (%), senast dndrat genom direktiv 97/76/
EG ().

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for
griskott.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forteckningen 6ver de varor som beviljas det exportbidrag som
anges 1 artikel 13 i forordning (EEG) nr 2759/75 och bidrags-
beloppen faststills enligt bilagan till den hiér férordningen.

Produkterna skall uppfylla de krav pd kontrollmédrkning som
faststalls i foljande rattsakter:

— Bilaga [, kapitel XI i direktiv 64/433/EEG.
— Bilaga [, kapitel VI i direktiv 94/65/EG.

— Bilaga B, kapitel VI i direktiv 77/99/EEG.

Artikel 2

Denna férordning trider i kraft den 20 oktober 2003.

EGT L 366, 24.12.1987, 5. 1.
EGT L 20, 24.1.2003, s. 3.

EGT L 368, 31.12.1994, s. 10.
EGTL 26, 31.1.1977, s. 85.

()

0

() EGT L 243, 11.10.1995, s. 7.
()

8 EGT L 10, 16.1.1998, 5. 25.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

BILAGA

till kommissionens forordning av den 17 oktober 2003 om faststillande av exportbidrag for griskott

Produktkod Destination Mittenhet Bidragsbelopp
021011319110 P05 EUR/100 kg 67,50
021011 31 9910 P05 EUR/100 kg 67,50
021019 81 9100 P05 EUR/100 kg 71,50
021019 81 9300 P05 EUR/100 kg 56,50
1601 00 91 9120 P05 EUR/100 kg 20,50
1601 00 99 9110 P05 EUR/100 kg 15,50
1602 41 10 9110 P05 EUR/100 kg 30,50
1602 41 10 9130 P05 EUR/100 kg 18,00
160242109110 P05 EUR/100 kg 24,00
160242109130 P05 EUR/100 kg 18,00
1602 49 19 9130 P05 EUR/100 kg 18,00

Anm.: Produktkoderna och destinationskoderna serie "A” faststills i kommissionens forordning (EEG) nr 3846/87 (EGT
L 366, 27.3.2002, s. 1) i dess dndrade lydelse.

De numeriska destinationskoderna faststills i kommissionens forordning (EG) nr 1779/2002 (EGT L 269,
5.10.2002, s. 6).

De 6vriga destinationerna dr faststillda pa foljande sitt:

PO5 Alla destinationer utom Tjeckien, Slovakien, Ungern, Polen, Bulgarien, Lettland, Estland, Litauen.
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1834/2003
av den 17 oktober 2003

om importlicenser for notkottsprodukter med ursprung i Botswana, Kenya, Madagaskar, Swazi-
land, Zimbabwe och Namibia

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 22862002 av den
10 december 2002 om den ordning som skall gilla for jord-
bruksprodukter och varor som framstills genom bearbetning
av jordbruksprodukter med ursprung i stater i Afrika, Vistin-
dien eller Stillahavsomrddet (AVS) och om upphdvande av
forordning (EG) nr 1706/98 (), sarskilt artikel 5 i denna,

med beaktande av kommissionens forordning (EG) nr 1918/98
av den 9 september 1998 om faststillande av tillimpnings-
foreskrifter inom sektorn for notkott for rddets forordning (EG)
nr 1706/98 om de bestimmelser som giller for jordbrukspro-
dukter och vissa varor som framstillts genom f6radling av jord-
bruksprodukter som har sitt ursprung i Afrika, Vistindien eller
Stillahavsomradet (AVS) och om upphivande av férordning
(EG) nr 589/96 (3), sarskilt artikel 4 i denna, och

av foljande skal:

(1) Genom artikel 1 i férordning (EG) nr 1918/98 ir det
mojligt att utfarda importlicenser for notkottsprodukter.
Importen fir dock inte 6verstiga de kvantiteter som ar
faststillda for vart och ett av dessa exporterande tredje
lander.

2)  De licensansokningar som ingivits fran den 1 till och
med den 10 oktober 2003, uttryckta i urbenat kott, i
enlighet med f6rordning (EG) nr 1918/98, Gverstiger for
produkter med ursprung i Botswana, Kenya, Madagaskar,
Swaziland, Zimbabwe och Namibia inte de tillgingliga
kvantiteterna for dessa linder. Det dr ddrfor mojligt att
utfirda importlicenser for de kvantiteter som det har
ansokts om licens for.

(3)  De kvantiteter for vilka det kan ansokas om licenser fran
och med den 1 november 2003 bor faststillas inom
ramarna for den totala kvantiteten pa 52 100 ton.

(4)  Det bor understrykas att denna forordning inte paverkar
radets direktiv 72/462[EEG av den 12 december 1972
om hilsoproblem och problem som rér veterindrbesikt-
ning vid import frin tredje land av notkreatur, far och

() EGT L 348, 21.12.2002, s. 5.
() EGT L 250, 10.9.1998, s. 16.

getter, svin och farskt kott eller kottprodukter (°), senast
andrat genom férordning (EG) 807/2003 (*).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Foljande medlemsstater skall den 21 oktober 2003 utfirda
importlicenser for notkottsprodukter, uttryckta i urbenat kott,
med ursprung i vissa AVS-stater, for nedanstdende kvantiteter
och ursprungsldnder:

Tyskland:

— 550 ton med ursprung i Botswana.

— 580 ton med ursprung i Namibia.

Forenade kungariket:
— 90 ton med ursprung i Namibia.

— 10 ton med ursprung i Swaziland.

Artikel 2

Licensansokningar kan, i enlighet med artikel 3.2 i forordning
(EG) nr 1918/98, inges under loppet av de tio forsta dagarna i
november 2003 for f6ljande kvantiteter urbenat kott:

Botswana: 11 585,5 ton
Kenya: 142 ton
Madagaskar: 7579 ton
Swaziland: 2 748 ton
Zimbabwe: 9100 ton
Namibia: 3 820 ton.

Artikel 3

Denna férordning trader i kraft den 21 oktober 2003.

() EGT L 302, 31.12.1972, 5. 28.
() EUTL 122, 16.5.2003, s. 36.
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Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1835/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av i vilken utstrickning ansékningar som limnats in under oktober ménad 2003
om exportlicens fér notkottsprodukter som berittigar till sirskild behandling vid import till tredje
land far godkinnas

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 144595
av den 26 juni 1995 om faststillande av tillimpningsfore-
skrifter for ordningen med import- och exportlicenser inom
notkottssektorn och om upphévande av forordning (EEG) nr
2377/80 ("), senast dndrad genom férordning (EG) nr 852/
2003 (%), sdrskilt artikel 12.8 i denna, och

av foljande skal:

(1) I artikel 12 i férordning (EG) nr 144595 faststills de
bestimmelser som skall gilla f6r ansokningar om
exportlicenser for de produkter som avses i artikel 1 i
kommissionens forordning (EEG) nr 2973/79 (%), senast
dndrad genom forordning (EEG) nr 3434/87 (4.

(2) I forordning (EEG) nr 297379 faststills de kvantiteter
kott som fir exporteras inom ramen for ndmnda
ordning for det fjarde kvartalet 2003. Inga ansokningar
om exportlicenser for notkott har inkommit.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Inga ansokningar om exportlicens har ldmnats in for det fjarde
kvartalet 2003 for notkott, som avses i forordning (EEG) nr
2973[79.

Artikel 2

I enlighet med artikel 12 i forordning (EG) nr 1445/95 far
licensansokningar for det kott, som avses i artikel 1, limnas in
under de tio forsta dagarna av det forsta kvartalet 2004 for
foljande kvantitet: 1 250.

Artikel 3

Denna forordning trader i kraft den 21 oktober 2003.

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 143, 27.6.1995, s. 35.
() EUT L 123, 17.5.2003, s. 9.
() EGT L 336, 29.12.1979, s. 44.
() EGTL 327, 18.11.1987,s. 7.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1836/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av ligsta forsiljningspris for smor for den 128:e sirskilda anbudsinfordran som
utfors inom ramen for den stiende anbudsinfordran som avses i férordning (EG) nr 2571/97

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1255/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for mjolk och mjolkprodukter ('), senast dndrad genom
forordning (EG) nr 806/2003 (%), sarskilt artikel 10 i denna, och

av foljande skal:

(1) Ienlighet med kommissionens férordning (EG) nr 2571/
97 av den 15 december 1997 om forsiljningen av smor
till sinkta priser och beviljandet av stod for gridde,
smor och koncentrerat smor avsett att anvandas i fram-
stillningen av konditorivaror, glass och andra livs-
medel (°) senast dndrad genom férordning (EG) nr 635/
2000 (¥, anvinder interventionsorganen sig av anbuds-
fordran for forsiljning av vissa kvantiteter interven-
tionssmor som de innehar och beviljande av stod for
griadde, smor och koncentrerat smor. I artikel 18 i den
forordningen faststdlls att det med hinsyn till de anbud
som inlimnas for varje enskild anbudsinfordran skall
bestimmas ett ligsta forsiljningspris for smor och ett
hogsta stodbelopp for gradde, smor och koncentrerat

smor som kan varieras enligt det avsedda anvindnings-
omrédet, fetthalten i smoret och iblandningsforfarandet,
eller ockséd skall det fattas beslut om att inget kontrakt
skall tilldelas med avseende pd en anbudsinfordran.
Foradlingssakerhetens eller -sikerheternas belopp bor
bestimmas i enlighet med detta.

(2)  Forvaltningskommittén for mjolk och mjolkprodukter
har inte yttrat sig inom den tid som ordféranden har
bestamt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For den 128:e sirskilda anbudsinfordran inom ramen for den
stdende anbudsinfordran som avses i férordning (EG) nr 2571/
97, skall det lagsta forsiljningspriset for interventionssmor och
beloppen pa sakerheterna for foradling faststillas enligt tabellen
i bilagan.

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den 18 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 350, 20.12.1997, s. 3.
() EGT L 76, 25.3.2000, s. 9.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

till kommissionens férordning av den 17 oktober 2003 om faststillande av ligsta forsiljningspris for smor f6r
den 128:e enskilda anbudsinfordran som utférs inom ramen for den stiende anbudsinfordran som avses i
férordning (EG) nr 2571/97

(EUR/100 kg)

Formel
Iblandningsforfarande oMed L,U.,tan uMed QUFan
Sparamnen Sparamnen Sparamnen Sparamnen
Lagsta Oforandrat 219 217 — 217
forsdljnings- | Smor > 82 %
pris Koncentrerat 218 — — —
Oférandrat 126 126 — 126
Foradlingssikerhet
Koncentrerat 126 — —
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1837/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av hogsta stodbelopp for gridde, smér och koncentrerat smor for den 128:e
sirskilda anbudsinfordran som utfors inom ramen for den stiende anbudsinfordran som avses i
férordning (EG) nr 2571/97

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1255/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for mjolk och mjolkprodukter ('), senast dndrad genom
forordning (EG) nr 806/2003 (%), sarskilt artikel 10 i denna, och

av foljande skal:

(1)  Ienlighet med kommissionens férordning (EG) nr 2571/
97 av den 15 december 1997 om forsiljningen av smor
till sinkta priser och beviljandet av stod for gradde,
smor och koncentrerat smor avsett att anvandas i fram-
stillningen av konditorivaror, glass och andra livs-
medel () senast dndrad genom férordning (EG) nr 635/
2000 (¥, anvinder interventionsorganen sig av anbuds-
fordran for forsdljning av vissa kvantiteter interven-
tionssmor som de innehar och beviljande av stod for
gridde, smor och koncentrerat smor. I artikel 18 i den
forordningen faststills att det med hansyn till de anbud
som inlimnas for varje enskild anbudsinfordran skall
bestimmas ett ligsta forsiljningspris for smor och ett

hogsta stodbelopp for gridde, smor och koncentrerat
smor som kan varieras enligt det avsedda anvidndnings-
omradet, fetthalten i smoret och iblandningsférfarandet,
eller ocksd skall det fattas beslut om att inget kontrakt
skall tilldelas med avseende pd en anbudsinfordran.
Forddlingssakerhetens eller -sikerheternas belopp bor
bestimmas i enlighet med detta.

(2)  Forvaltningskommittén for mjolk och mjolkprodukter
har inte yttrat sig inom den tid som ordforanden har
bestamt.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For den 128:e sirskilda anbudsinfordran inom ramen for den
stdende anbudsinfordran som avses i forordning (EG) nr 2571/
97, skall det hogsta stodbeloppet och beloppen pa sikerheterna
for foradling faststillas enligt tabellen i bilagan.

Artikel 2
Denna férordning trader i kraft den 18 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 350, 20.12.1997, s. 3.
() EGT L 76, 25.3.2000, s. 9.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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BILAGA

till kommissionens férordning av den 17 oktober 2003 om faststillande av hégsta stodbelopp for gridde, smor
och koncentrerat smér fér den 128:e enskilda anbudsinfordran som utférs inom ramen for den stdende anbud-
sinfordran som avses i férordning (EG) nr 2571/97

(EUR/100 kg)

Formel A B
Iblandninsforfarande Med spardmnen | Utan spdrdimnen | Med sparimnen | Utan sparimnen
Smor > 82 % 79 75 — 71
.. o _ _
Hogsta Smor < 82 % 77 72
stodbelopp Koncentrerat smor 98 91 97 89
Gridde — — 34 31
Smor 91 — — —
Foradhngs— Koncentrerat smor 113 — 113 —
sakerhet

Gridde — — 39 —
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1838/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av det hogsta stédbeloppet for koncentrerat smér for den 300:e sirskilda anbuds-
infordran som goérs inom ramen foér den stiende anbudsinfordran som avses i forordning (EEG)
nr 429/90

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1255/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for mjolk och mjolkprodukter ('), senast dndrad genom
forordning (EG) nr 806/2003 (%), sarskilt artikel 10 i denna, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med kommissionens férordning (EEG) nr 429/
90 av den 20 februari 1990 om beviljande genom
anbudsinfordran av stod for koncentrerat smor avsett for
direkt forbrukning inom gemenskapen (*), senast dndrad
genom forordning (EG) nr 124/1999 (*) anvinder inter-
ventionsorganen stdende anbudsinfordran for beviljande
av stod for koncentrerat smor. Artikel 6 i ovannimnda
forordning faststiller att med beaktande av de anbud
som inkommit i samband med en sirskild anbudsin-
fordran bor det bestimmas ett hogsta stodbelopp for
koncentrerat smor med en fetthalt av minst 96 % eller
ocksd bor beslut fattas om att inget kontrakt skall till-
delas. Beloppet pd sikerheten for slutanvindningen bor
bestdimmas i enlighet med detta.

(2)  Med beaktande av de anbud som mottagits bor det
hogsta stodbeloppet faststillas till den nivd, som anges
nedan, och sikerheten for slutanviandningen bestimmas
enligt detta.

(3)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for mjolk
och mjolkprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For den 300:e sirskilda anbudsinfordran som gérs inom ramen
for den stdende anbudsinfordran som avses i forordning (EEG)
nr 429/90 skall det hogsta stodbeloppet och beloppet pa siker-
heten for slutanvindningen faststillas pa foljande stt:

97 EUR[100 kg,
112 EUR/100 kg.

— hogsta stodbeloppet:

— sikerheten for slutanvandningen:

Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den 18 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 45, 21.2.1990, s. 8.
(% EGTL 16, 21.1.1999, s. 19.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1839/2003
av den 17 oktober 2003

om den fyrtiosjunde enskilda anbudsinfordran som gors inom ramen fér den stiende anbudsin-
fordran som avses i forordning (EG) nr 2799/1999

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av ridets foérordning (EG) nr 1255/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for mjolk och mjélkprodukter ('), senast dndrad genom
kommissionens forordning (EG) nr 806/2003 (), sdrskilt artikel
10 i denna, och

av foljande skal:

(1) I enlighet med artikel 26 i kommissionens férordning
(EG) nr 2799/1999 av den 17 december 1999 om till-
dmpningsforeskrifter for radets forordning (EG) nr 1255/
1999 betriffande beviljande av stod for skummjolk och
skummjolkspulver avsedda att anvindas till foder samt
forsdljning av sddant skummjolkspulver (%), senast dndrad
genom forordning (EG) nr 2238/2002 (%), har interven-
tionsorganen oppnat en stdende anbudsinfordran for
vissa kvantiteter skummyjolkspulver som de innehar.

2 T enlighet med artikel 30 i f6rordning (EG) nr 2799/
1999 bor ett ligsta forsaljningspris faststillas med beak-
tande av de anbud som mottagits under varje enskild
anbudsinfordran, eller ocksd bor beslut fattas om att inte
anta ndgot anbud.

(3)  Granskning av de mottagna anbuden dstadkommer att
inget kontrakt skall tilldelas.

(4)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for mjolk
och mjolkprodukter.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For den fyrtiosjunde enskilda anbudsinfordran som gors inom
ramen for den stdende anbudsinfordran som avses i forordning
(EG) nr 2799/1999 och for vilken den sista dag f6r inlimnande
av anbud dr den 14 oktober 2003, skall inget kontrakt tilldelas.

Artikel 2
Denna forordning trader i kraft den 18 oktober 2003.

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

Utfirdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 160, 26.6.1999, s. 48.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 340, 31.12.1999, s. 3.
() EGT L 341, 17.12.2002, s. 11.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1840/2003
av den 16 oktober 2003
om upphorande av fiske efter marulk med fartyg under spansk flagg

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 2847/93 av den
12 oktober 1993 om inférande av ett kontrollsystem for den
gemensamma fiskeripolitiken ('), senast dndrad genom forord-
ning (EG) 806/2003 (3, sirskilt artikel 21.3 i denna, och

av foljande skal:

(1) I radets forordning (EG) nr 2341/2002 av den 20
december 2002 om faststillande for dr 2003 av
fiskemojligheter och ddrmed forbundna villkor for vissa
fiskbestand och grupper av fiskbestand i gemenskapens
vatten och, for gemenskapens fartyg, i andra vatten dar
fangstbegransningar kravs (°), senast dndrad genom
forordning (EG) nr 1754/2003 (), foreskrivs kvoter for
marulk for ar 2003.

(2)  For att sdkerstdlla att bestimmelserna foljs nar det galler
de kvantitativa begrinsningarna for fingster av bestind
som omfattas av kvoter, bor kommissionen faststilla
datum for nir fartyg under en viss medlemsstats flagg
skall anses ha uttémt den tilldelade kvoten.

(3)  Enligt de uppgifter som kommissionen har mottagit har
de fangster av marulk i farvattnen i ICES-omrade VIIla,
b, d, e, som gjorts av fartyg under spansk flagg eller som

dr registrerade i Spanien uppnétt den tilldelade kvoten
for ar 2003. Spanien har forbjudit fiske av detta bestdnd
frin och med den 8 oktober 2003. Det ar darfor
lampligt att utgd fran detta datum.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Fangster av marulk i farvattnen i ICES-omrdde VIIla, b, d, e,
som gjorts av fartyg under spansk flagg eller som ar registre-
rade i Spanien skall anses ha uttomt den kvot som tilldelats
Spanien for ar 2003.

Fiske efter marulk i farvattnen i ICES-omrédde VIIIa, b, d, e, som
gors av fartyg under spansk flagg eller som dr registrerade i
Spanien skall vara forbjudet, liksom behédllande ombord,
omlastning och landning av sddant bestind som fingats av
dessa fartyg efter denna férordnings tillimpningsdatum.

Artikel 2

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

Den skall tillimpas frén och med den 8 oktober 2003.

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

Utfardad i Bryssel den 16 oktober 2003.

GT L 261, 20.10.1993, s. 1.
UT L 122, 16.5.2003, s. 1.
GT L 356, 31.12.2002, s. 12.
UT L 252, 4.10.2003, s. 1.

o~~~
NN
1 1 o

Pd kommissionens vignar
Jorgen HOLMQUIST
Generaldirektor for fiske
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1841/2003
av den 17 oktober 2003

om indring av forordning (EG) nr 1227/2000 om tillimpningsforeskrifter till rdets forordning
(EG) nr 14931999 om den gemensamma organisationen av marknaden for vin, sirskilt betriffande
produktionskapacitet

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets férordning (EG) nr 1493/1999 av den
17 maj 1999 om den gemensamma organisationen av mark-
naden for vin (*), senast dndrad genom férordning (EG) nr 806/
2003 (3, sarskilt artikel 7. 2 och artiklarna 15 och 23 i denna,
och

av foljande skal:

(1) I kommissionens forordning (EG) nr 1227/2000 (),
senast dndrad genom forordning (EG) nr 1203/2003 (%),
faststalls tidsfristen for den period som avses i artikel 2.3
b i férordning (EG) nr 1493/1999 inom vilken en
producent kan erhalla ritt att dterplantera efter det att
arealen i fraga har planterats. Eftersom datumet for
tillimpningen av det forfarande som avses i artikel 2.3 i
forordning (EG) nr 1493/1999 har flyttats fram bor dven
namnda tidsfrist flyttas fram.

(2)  For att mojliggora en effektiv tillimpning av de fordel-
ningar som foreskrivs i artikel 14.1 och 14.2 i forord-
ning (EG) nr 1493/1999 bor datumet for det medde-
lande som medlemsstaterna varje ar skall limna till
kommissionen dndras och det bor faststillas vilket
datum som skall gilla for att faststilla de faktiskt utbeta-
lade och de kontrollerade utgifterna.

(3)  Det dr ocksd nodvindigt att anpassa standardformatet pa
de uppgifter och den information som medlemsstaterna
madste limna till kommissionen nir det giller klassifi-
cering av druvsorter.

(4)  Forordning (EG) nr 1227/2000 bor ddrfor dndras.

(5)  De étgarder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet fran Forvaltningskommittén for vin.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forordning (EG) nr 1227/2000 dndras pé foljande satt:

1. I artikel 2.5 skall "15 juli 2002” ersittas med "30 juni
2004”.

2. Tartikel 16.1 skall den inledande meningen och punkterna a
och b ersittas med foljande:

"Medlemsstaterna skall senast den 10 juli varje é&r till
kommissionen 6verlimna féljande information betriffande
omstrukturerings- och omstillningssystemet:

a) En redovisning av de faktiskt utbetalade utgifterna per
den 30 juni under budgetdret i friga, samt den totala
areal som berors.

b) En redovisning av kontrollerade utgifter per den 30 juni
under budgetdret i frdga, samt den totala areal som
berors.”

3. I bilagan skall tabell 9 “Klassificering av druvsorter for
vinframstillning” ersittas med tabellen i bilagan till denna
forordning.

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tredje dagen efter det att
den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 179, 14.7.1999, s. 1.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 143, 16.6.2000, s. 1.
() EUT L 168, 5.7.2003, s. 9.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen



18.10.2003

Europeiska unionens officiella tidning

L 268/59

BILAGA

9. KLASSIFICERING AV DRUVSORTER FOR VINFRAMSTALLNING

Medlemsstat/Region: Meddelandedatum:
Sort Klassificering Andra anvindningsomriden
3
5 4
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1. Informationen skall limnas en gdng om dret vid ett visst datum som medlemsstaten faststiller. Ange eventuella

dndringar som har gjorts i forhdllande till féregdende ar (artikel 20.4 och 20.9 i denna forordning).

2. Medlemsstaten skall anpassa tabellen till sitt eget system for klassificering av sorter.”
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1842/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av de rintesatser som skall tillimpas vid berikning av finansieringskostnader i
samband med interventionsitgirder i form av uppkop, lagring och avsittning for regleringsiret
2004 for EUGFJ, garantisektionen

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EEG) nr 188378 av den
2 augusti 1978 om allmidnna bestimmelser for finansiering av
interventioner genom garantisektionen vid Europeiska utveck-
lings- och garantifonden for jordbruket (EUGH) ('), senast
dndrad genom férordning (EG) nr 1259/96 (3, sdrskilt artikel 5
forsta stycket i denna, och

av foljande skal:

(1)  Tartikel 3 i kommissionens férordning (EEG) nr 411/88
av den 12 februari 1988 om den metod och den rinte-
sats som skall anvidndas vid berdkning av finansierings-
kostnader i samband med interventionsdtgirder i form
av uppkop, lagring och avyttring (), senast dndrad
genom forordning (EG) nr 2623/1999 (%), foreskrivs att
den enhetliga rdntesats som anvinds for berdkning av
finansieringskostnader for interventionsdtgirderna skall
motsvara Euribor treménaders- och tolvmdanaderslan
med en viktning av dessa med en tredjedel respektive tva
tredjedelar.

(2)  Kommissionen faststiller denna rantesats fore borjan av
varje rikenskapsar for EUGEF], garantisektionen, pa
grundval av de rintesatser som konstaterats under de sex
ménader som foregar faststillandet.

() I artikel 4.1 i forordning (EEG) nr 411/88 foreskrivs
faststallande av en sirskild rantesats for en medlemsstat
som under minst sex méinader haft en ligre rintesats dn
den enhetliga rdntesats som faststillts for gemenskapen.
I de fall en medlemsstat inte har meddelat dessa rinte-
satser fore slutet av regleringsaret, skall den rintesats
som skall tillimpas, faststdllas pd grundval av de repre-
sentativa riantesatserna i bilagan till den férordningen.

(4)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet frin EUGF-kommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

For de utgifter som kan hinforas till regleringsaret 2004 for
EUGFJ, garantisektionen, faststills

1. den rantesats som foreskrivs i artikel 3 i forordning (EEG) nr
411/88 till 2,3 %,

2. den sirskilda rantesats som foreskrivs i artikel 4 i férordning
(EEG) nr 411/88 till 2,2 % for Italien.
Atrtikel 2

Denna forordning trider i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Den skall tillimpas frdn och med den 1 oktober 2003.

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 216, 5.8.1978, 5. 1.

() EGT L 163, 2.7.1996, s. 10.
() EGT L 40, 13.2.1988, s. 25.
() EGT L 318, 11.12.1999, 5. 14.

P4 kommissionens vagnar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1843/2003
av den 17 oktober 2003

om faststillande av de nedsittningskoefficienter som skall tillimpas vid interventionskop av jord-
bruksprodukter under rikenskapsiret 2004

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets forordning (EG) nr 1883/78 av den 2
augusti 1978 om allminna bestimmelser for finansiering av
interventioner genom garantisektionen vid Europeiska utveck-
lings- och garantifonden f6r jordbruket (EUGE)) ('), senast
dndrad genom forordning (EG) nr 1259/96 (3), sirskilt artikel
8.1 andra meningen i denna, och

av foljande skal:

(1)  Enligt artikel 8 i forordning (EEG) nr 1883/78 skall en
virdenedskrivning foretas for jordbruksprodukter i
offentlig interventionslagring, nér den aktuella produkten
kops upp. Procentsatsen for nedskrivningen skall mot-
svara hogst skillnaden mellan uppképspriset och det
forutsebara avyttringspriset for varje given produkt.

(2)  Kommissionen far enligt artikel 8.3 i forordning (EEG)
nr 1883/78 begrinsa nedskrivningen vid inképstillfillet
till en del av denna procentsats som inte far vara mindre
dn 70 % av den totala nedskrivningen. Detta innebar att
koefficienter som interventionsorganen skall tillimpa pa
de manatliga uppkopsvirdena vid uppkop under budget-
dret 2004 bor faststallas for vissa produkter, sa att inter-
ventionsorganen kan faststilla nedskrivningsbeloppen.

(3)  De étgirder som foreskrivs i denna forordning ér foren-
liga med yttrandet frin EUGF-kommittén.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. For de produkter som dterfinns i bilagan, och som en
foljd av ett offentligt interventionskop lagrats eller tagits om
hand av interventionsorganen mellan den 1 oktober 2003 och
den 30 september 2004, skall en nedskrivning inledas av deras
virde som ticker skillnaden mellan inkopspriset och det
prognosticerade forsdljningspriset for dessa produkter.

2. For att faststilla nedskrivningsbeloppen skall interven-
tionsorganen tillimpa de koefficienter som éterfinns i bilagan
pa virdet av de produkter som kops in varje ménad.

3. De utgiftsbelopp som faststills pd sd sitt skall meddelas
till kommissionen inom ramen for de deklarationer som
upprittas enligt kommissionens forordning (EG) nr 296/96 (%).

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft samma dag som den offent-
liggors i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning skall tillimpas frin och med den 1 oktober
2003.

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

Utfirdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

() EGT L 216, 5.8.1978, 5. 1.
() EGT L 163, 2.7.1996, s. 10.

Pd kommissionens vignar
Franz FISCHLER

Ledamot av kommissionen

() EGTL 39, 17.2.1996, s. 5.
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BILAGA

NEDSKRIVNINGSKOEFFICIENTER SOM SKALL TILLAMPAS PA VARDENA VID MANATLIGA UPPKOP

Produkter

Koefficienter

Brodvete

Korn

Rag

Majs

Sorghum

Paddyris

Alkohol

Smor
Skummjolkspulver
Notkott i kvartsparter
Benfritt notkott

0,20
0,10
0,10
0,40
0,65
0,45
0,20
0,25
0,25
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1844/2003
av den 17 oktober 2003

om utfirdande av importlicenser for vitlok for treminadersperioden den 1 december 2003 till 29
februari 2004

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 2200/96 av den
28 oktober 1996 om den gemensamma organisationen av
marknaden for frukt och gronsaker ('), senast dndrad genom
forordning (EG) nr 47/2003 (3,

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 565/
2002 av den 2 april 2002 om forvaltningsbestimmelser for
tullkvoter och om inférande av ett system med ursprungsintyg
for vitlok som importeras frin tredje land (), sdrskilt artikel 8.2
i denna, och

av foljande skal:

(1) De kvantiteter som omfattas av licensansokningar som
traditionella importorer och nya importorer limnat in
den 13 och den 14 oktober 2003, i enlighet med artikel
5.2 i forordning (EG) nr 565/2002 Overskrider de
tillgdngliga kvantiteterna for produkter med ursprung i
Kina, Argentina och andra tredje linder dn Kina och
Argentina.

2)  Det bor darfor beslutas i vilken utstrickning de licens-
ansokningar som skickats in till kommissionen den 16
oktober 2003 kan beviljas och fram till vilka datum
utfirdande av licenser, beroende pd importorkategori
och produkternas ursprung, bor stoppas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

De ansokningar om importlicenser som limnats in i enlighet
med artikel 3.1 i forordning (EG) nr 565/2002 den 13 och den
14 oktober 2003 och som insdnts till kommissionen den 16
oktober 2003 skall beviljas den procentuella andel av de
begdrda kvantiteterna som anges i bilaga 1.

Artikel 2

For den kategori importdr och det ursprung som berors skall
de ansokningar om importlicenser enligt artikel 3.1 i f6rord-
ning (EG) nr 565/2002 som avser tremdnadersperioden den 1
december 2003-29 februari 2004 och som limnats in efter
den 14 oktober 2003 och fore det datum som anges i bilaga II,
avslas.

Artikel 3
Denna férordning trider i kraft den 18 oktober 2003.

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

() EGT L 297, 21.11.1996, s. 1.
() EGTL 7, 11.1.2003, s. 64.
() EGT L 86, 3.4.2002, 5. 11.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk
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BILAGA I
Procentsatser for tilldelning
Produkternas ursprung Kina Andra tredje lander dn Argentina
Kina och Argentina 8
— traditionella importérer 14,766 % 100,000 % 100,000 %
(artikel 2 ¢ i forordning (EG) nr 565/
2002)
— nya importdrer 0,781 % 14,219 % 5,356 %
(artikel 2 e i forordning (EG) nr 565/
2002)
X: For detta ursprung beviljas inga kvoter for den aktuella treménadersperioden.
—: Ingen ansokan har 6verlimnats till kommissionen.
BILAGA II
Datum
Produkternas ursprung Kina Andra tredje linder 4n Argentina
Kina och Argentina 8
— traditionella importérer 29.2.2004 — —
(artikel 2 ¢ i forordning (EG) nr 565/
2002)
— nya importdrer 29.2.2004 5.1.2004 5.1.2004
(artikel 2 e i forordning (EG) nr 565/
2002)
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KOMMISSIONENS FORORDNING (EG) nr 1845/2003
av den 17 oktober 2003
om rittelse av férordning (EG) nr 1828/2003 om faststillande av importtullar inom rissektorn

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning (EG) nr 3072/95 av den
22 december 1995 om den gemensamma organisationen av
marknaden for ris (), senast dndrad genom foérordning (EG) nr
411/2002 (),

med beaktande av kommissionens férordning (EG) nr 1503/96
av den 29 juli 1996 om tillimpningsforeskrifter for rddets
forordning (EG) nr 3072/95 vad avser importtullar inom rissek-
torn (), senast dndrad genom férordning (EG) nr 1298/
2002 (%), sdrskilt artikel 4.1 i denna, och

av foljande skal:

Vid en granskning har det uppmirksammats att det i bilaga I
till kommissionens forordning (EG) nr 1828/2003 () finns ett
fel. Forordningen i fraga bor darfor rittas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Attikel 1
Bilaga I till forordning (EG) nr 1828/2003 skall ersittas med
bilagan till denna forordning.
Artikel 2
Denna férordning trider i kraft den 18 oktober 2003.
Den skall tillimpas fran och med den 16 oktober 2003.

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

Utfdrdad i Bryssel den 17 oktober 2003.

1

() EGT L 329, 30.12.1995, s. 18.
() EGT L 62, 5.3.2002, s. 27.

() EGT L 189, 30.7.1996, s. 71.
() EGT L 189, 18.7.2002, s. 8.

Pd kommissionens vignar
J. M. SILVA RODRIGUEZ
Generaldirektor for jordbruk

() EUT L 265, 16.10.2003, s. 31.
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BILAGA I
Importtullar vad giller ris och brutet ris
(EUR/t)
Importtull ()

KN-nummer Tredje land Basmati

(undantaget AVS och AVS () (3 () Bangladesh (%) frén Indien och Paki- Egypten (%)

Bangladesh) (?) stan (%)

1006 10 21 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 23 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 25 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 27 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 92 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 94 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 96 () 69,51 101,16 158,25
1006 10 98 () 69,51 101,16 158,25
1006 20 11 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 13 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 15 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 17 264,00 88,06 127,66 14,00 198,00
1006 20 92 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 94 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 96 264,00 88,06 127,66 198,00
1006 20 98 264,00 86,06 127,66 14,00 198,00
1006 30 21 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 23 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 25 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 27 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 42 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 44 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 46 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 48 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 61 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 63 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 65 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 67 () 133,21 193,09 312,00
1006 30 92 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 94 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 96 410,76 131,37 190,47 308,07
1006 30 98 () 133,21 193,09 312,00
1006 40 00 () 41,18 () 96,00

For import av ris med ursprung i och som kommer fran AVS-linderna skall importtull tillimpas inom ramen fér den ordning som faststills genom rédets dndrade

forordning (EG) nr 2286/2002 (EGT L 345, 10.12.2002, s. 5) och kommissionens férordning (EG) nr 638/2003 (EGT L 93, 9.4.2003, s. 3).

I enlighet med forordning (EEG) nr 1706/98, skall importtull inte tillimpas pa produkter som har sitt ursprung i linder i Afrika, Véstindien och Stillahavsomradet och
som direktimporteras till det franska utomeuropeiska departementet Réunion.

[ artikel 11.3 i férordning (EG) nr 3072/95 faststills importtullen f6r import av ris till det franska utomeuropeiska departementet Réunion.

For import av ris, undantaget brutet ris (KN-nummer 1006 40 00), med ursprung i Bangladesh skall importtull tillimpas inom ramen for den ordning som faststalls
genom rédets forordning (EEG) nr 3491/90 (EGT L 337, 4.12.1990, s. 1) och kommissionens dndrade férordning (EEG) nr 862/91 (EGT L 88, 9.4.1991, 5. 7).
Import av produkter med ursprung i de utomeuropeiska linderna och territorierna (ULT) skall befrias fran importtull enligt artikel 101.1 i radets andrade beslut 91/
482[EEG (EGT L 263, 19.9.1991, s. 1).
Importtullen fér rris av sorten Basmati med ursprung i Indien och Pakistan skall nedsittas med 250 EUR/t (artikel 4a i forordning (EG) nr 1503/96, dndrad).
Tull som faststllts i den Gemensamma tulltaxan.
For import av ris med ursprung i och som kommer frén Egypten skall importtull tillimpas inom ramen for den ordning som faststills genom rédets forordning (EG) nr
2184/96 (EGT L 292, 15.11.1996, s. 1) och kommissionens férordning (EG) nr 196/97 (EGT L 31, 1.2.1997, s. 53).
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(Rdttsakter vilkas publicering inte dr obligatorisk)

RADET

RADETS BESLUT
av den 7 oktober 2003

om ingdende av ett avtal genom skriftvixling mellan Europeiska gemenskapen och Republiken
Kroatien om ett system for miljopoang som skall tillimpas pa den kroatiska transittrafiken genom
Osterrike fr.o.m. den 1 januari 2003

(2003/740[EG)

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR BESLUTAT FOLJANDE

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 71.1, jamford med artikel 300.2
forsta stycket forsta meningen i detta och artikel 300.3 forsta
stycket i detta,

med beaktande av kommissionens forslag,
med beaktande av Europaparlamentets yttrande (), och
av foljande skal:

(1)  Genom interimsavtalet mellan Europeiska gemenskapen,
4 ena sidan, och Republiken Kroatien, & andra sidan, om
handel och handelsrelaterade fragor (3, sarskilt artikel
2.2 b i protokoll 6 om transittrafik pa vag, faststills att
ett system for miljopoing, motsvarande det system som
anges i artikel 11 i protokoll 9 till 1994 drs anslut-
ningsakt, skall tillimpas.

(2)  Kommissionen har pa gemenskapens vignar forhandlat
fram ett avtal genom skriftvixling mellan Europeiska
gemenskapen och Republiken Kroatien om en
berikningsmetod samt detaljerna och forfarandena for
hantering och kontroll av miljopodngen.

(3)  Detta avtal undertecknades pd gemenskapens vignar den
23 juli 2003, med forbehdll for att det eventuellt

(") Yttrandet avgivet den 15 maj 2003 (dnnu ¢j offentliggjort i EUT).
() EGTL 330, 14.12.2001, s. 3.

kommer att ingds vid en senare tidpunkt, i enlighet med
radets beslut 2003/440/EG ().

(4)  Avtalet bor godkinnas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Avtalet genom skriftvixling mellan Europeiska gemenskapen
och Republiken Kroatien om ett system for miljopodng som
skall tillimpas p4 den kroatiska transittrafiken genom Osterrike
fr.o.m. den 1 januari 2003 godkinns hirmed pad gemenskapens
vagnar.

Texten till avtalet genom skriftvixling atfoljer detta beslut (¥).

Artikel 2

Detta beslut skall offentliggéras i Europeiska unionens officiella
tidning.

Utfdrdat i Luxemburg den 7 oktober 2003.

Pd radets vagnar
G. TREMONTI
Ordftrande

() EUT L 150, 18.6.2003, s. 32.
(*) For texten till avtalet, se EUT L 150, 18.6.2003, s. 33. Avtalet
undertecknades pa Kroatiens vagnar den 1 augusti 2003.
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Information om ikrafttridande av avtalet om indring av protokollet till Europaavtalet om

upprittandet av en associering mellan Europeiska gemenskaperna och deras medlemsstater, d ena

sidan, och Republiken Ungern, & andra sidan, om bedémning av dverensstimmelse och godtagande
av industriprodukter (PECA)

Avtalet om dndring av protokollet till Europaavtalet om upprittandet av en associering mellan Europeiska
gemenskaperna och deras medlemsstater, & ena sidan, och Republiken Ungern, & andra sidan, om bedom-
ning av 6verensstimmelse och godtagande av industriprodukter (PECA), vilket radet beslutade att ingd den
22 september 2003 ('), trader i kraft den 1 november 2003, sedan de forfaranden som foreskrivs i artikel 2
i avtalet avslutades den 29 september 2003.

(") EUT L 256, 9.10.2003, s. 20.
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KOMMISSIONEN

KOMMISSIONENS BESLUT
av den 13 augusti 2003

om ett forfarande enligt artikel 82 i EG-fordraget
(Arende COMP D3/38.044 — NDC Health/IMS Health: Interimistiska 4tgirder)

[delgivet med nr K(2003) 2920]

(Endast den engelska texten ir giltig)

(2003/741[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets forordning nr 17 av den 6 februari
1962, forsta forordningen om tillimpning av artiklarna 85 och
86 i fordraget (), senast dndrad genom forordning (EG) nr 1/
2003 (%), sdrskilt artiklarna 3 och 16 i denna,

med beaktande av kommissionens beslut av den 8 mars 2001
om att inleda ett forfarande i detta drende,

med beaktande av kommissionens beslut 2002/165/EG (}) som
grundas pd forordning nr 17, och sirskilt kommissionens
behorighet att enligt artikel 3 i denna anta interimistiska
atgirder, som i detta drende riktats till och meddelats IMS
Health,

med beaktande av IMS Healths ansokan om ogiltigforklaring av
beslutet fran den 31 oktober 2002,

sedan IMS Health, NDC Health och AzyX givits tillfdlle att
inkomma med synpunkter pd om kommissionen skall
verkstilla en ogiltigforklaring av beslutet om interimistiska
atgdrder pd grundval av att det inte finns nagot skal till skynd-
samhet,

() EGT 13, 21.2.1962, 5. 204/62.
() EGTL 1, 4.1.2003, s. 1.
() EGT L 59, 28.2.2002, s. 18.

med beaktande av forhorsombudets slutrapport i detta
drende (%),

efter samrdd med Radgivande kommittén for kartell- och
monopolfrigor, och

av foljande skal:

(1) IMS Health (IMS) har, under en lang tidsperiod i samar-
bete med likemedelsindustrin, skapat en blockmetod for
framstillning av regionala likemedelsrecepts- och
forsiljningsuppgifter i Tyskland. Kommissionen ansdg i
beslut 2002/165/EG att detta utgjorde en de facto
industrinorm och det erkdndes ocksd som en sddan av
likemedelsforetagen. Behovet av jimforbara och kompa-
tibla uppgifter, en mojlig forlust av forbindelserna
mellan forsdljarna och likarna, dndrade anstillningsavtal
for forsiljarna och de kostnader det medfér att dndra de
programvaror och tillimpningsprogram som baseras pé
1 860-brickmetoden om likemedelsforetagen skulle byta
till en annan blockmetod ansdgs skapa mycket stora
hinder. Vidare begriansades mojligheterna att skapa andra
forsiljningsbara blockmetoder kraftigt av tekniska och
andra begransningar, sisom den nodvindiga anvind-
ningen av administrativa grinser, dataskyddslagen och
osikerheten om det enligt upphovsrittsligt skydd ar
tillitet att sdlja uppgifter enligt en annan metod som
indelas i postnummeromrdden. Sarskilt hade Landgericht
Frankfurt am Main (Frankfurts tingsratt), mellan oktober
och december 2000, utfirdat separata foreligganden
som forbjod NDC Health (NDC) (ett amerikanskt multi-
nationellt foretag), AzyX (ett mycket mindre belgiskt
foretag) och Pharma Intranet Information (PI, numer ett
dotterbolag till NDC) — konkurrenter till IMS pd mark-
naden for forsiljning av regionala likemedelsuppgifter —
att anvanda uppgifter fran 1 860-brickmetoden pd grund
av att IMS atnjot upphovsrittsligt skydd.

(*) EUT C 250, 18.10.2003.
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Kommissionen ansdg ocksd att IMS inte hade ndgon
objektiv motivering att vdgra att bevilja NDC och AzyX
licens for 1 860-brickmetoden. Kommissionen ansig att
det foreldg en uppenbar overtridelse som utgdr miss-
bruk enligt artikel 82. Kommissionen ansdg att det
foreldg “sdrskilda omstindigheter” enligt inneborden i
den fras som EG-domstolen anvinder i mélet Magill (),
jamfort med mélen Ladbroke () och Bronner ().
Anvindningen av 1 860-brickmetoden ansdgs vara
nodvandig for att fortsitta affirsverksamheten pd den
relevanta marknaden eftersom det inte finns ndgon
aktuell eller potentiell metod som kan ersitta den.

Kommissionen ansag att IMS vigran att ge ut 1 860-
brickmetoden pé licens skapade en risk for allvarlig och
obotlig skada for klaganden, NDC, och oacceptabel
skada for det allmdnna intresset och att det dirfor finns
ett bradskande behov av att bevilja interimistiska skydds-
atgarder. I forsta hand ansdg kommissionen att NDC:s
tyska verksamhet, pd grundval av bevisforingen, skulle
upphora om det inte beviljades ndgon licens for 1 860-
brickmetoden. Enligt kommissionens dsikt skulle NDC,
utan interimistiska atgdrder, forlora sina nuvarande
kunder, inte ha ndgra utsikter att attrahera nya kunder
under kommande ar och sannolikt upphora med
handeln i Tyskland. I andra hand fanns, fransett den
allvarliga risken for obotlig skada for NDC, ocksa en risk
for oacceptabel skada for det allminna intresset enligt
innebérden i mélet La Cing. () Eftersom det utan 1 860-
brickmetoden inte var mojligt att konkurrera pd mark-
naden vid den tidpunkten eller inom en forutsigbar
framtid fanns det, i franvaro av interimistiska dtgédrder,
en allvarlig risk for den andra konkurrentens (AzyX)
fortsatta ndrvaro pd marknaden. Slutligen avslog
kommissionen IMS:s argument att det skulle lida obotlig
skada och drog slutsatsen att avvigningen av intressena i
detta drende gynnade bdde NDC och det allminna
intresset.

Kommissionen antog darfor beslutet 2002/165/EG, dir
IMS, genom interimistiska atgérder, beordrades att licen-
siera 1 860-brickmetoden till dess dédvarande konkur-
renter pd marknaden for forsiljning av tyska regionala
lakemedelsuppgifter, i utbyte mot en royalty som
parterna skall komma overens om inom en tviveckors-
period frin dagen for begiran. Om parterna inte
kommer &verens faststills en limplig royalty av
oberoende experter.

[ en framstillning som registrerades av forstainstan-
srattens kansli den 6 augusti 2001 under referens-
nummer T-184/01, vickte IMS Health talan for att ogil-
tigforklara beslutet eller ogiltigforklara beslutet om
kravet pd att licensiera 1 860-brickmetoden under

(") Forenade malen C-241/91 P och C-242/91 P. Radio Telefis Eireann
(RTE) och Independent Television Publications Ltd (ITP) mot
kommissionen, REG 1995 s. 1-0743.

() Mal T-504/93 Tiercé Ladbroke SA mot kommissionen, REG

1997 s.11-923.

() Ml C-7/97 Oscar Bronner GmbH & Co KG. mot Mediaprint

Zeitungs-und Zeitschriftenverlag GmbH & Co KG, REG 1998 s. I-
7791.

(*) Mal T-44/90 La Cing, Rec. 1992, s. II-1, punkt 28.

(10)

forhallanden dir licensvillkoren upprittas och godkidnns
av kommissionen samt uppskov med verkstilligheten av
kommissionens beslut.

Genom ett beslut av den 26 oktober 2001 i mal T-184/
O1R instéllde forstainstansrittens ordforande verkstallig-
heten av beslut 2002/165/EG fram till dess att forsta-
instansratten avgjort huvudmalet.

Genom en framstillning som inkom till domstolens
kansli den 12 december 2001 med referensnummer C-
481/01 P(R), overklagade NDC Health Corporation
beslutet frin forstainstansrittens ordférande.

Genom ett beslut av den 11 april 2002 i mal C-481/
01P(R) avvisade forstainstansrittens ordférande NDC:s
overklagan.

Landgericht Frankfurt am Main (Frankfurts tingsritt)
hanskjot den 12 juli 2001 arendet till EG-domstolen f6r
ett forhandsavgorande om frigor i drendet avseende
tolkningen av artikel 82 i fordraget. Hinskjutandet
gjordes i samband med en process gillande
upphovsrittsligt intrdng infor tysk domstol mellan IMS
Health och NDC Health. Detta drende registrerades
under referensnummer C-418/01 och 4r dnnu inte
avgjort och rittegdngen i huvudmalet om beslutet 2002/
165/EG har instdllts i vintan pd forhandsavgérandet.

I en dom av den 17 september 2002 ogillade Oberlan-
desgericht Frankfurt am Main (Frankfurts hogre regionala
domstol) en overklagan frin PI mot ovannimnda dom
fran Frankfurt tingsrdtt som forbjuder PI och dess
medgrundare fran att anvinda 1 860-brickmetoden och
fran den utvecklade metoder. Den hogre regionala
domstolen medgav visserligen att 1 860-brickmetoden
hade nationellt upphovsrittsskydd (ddar upphovs-
rittsskyddet snarare innehades av bland annat vissa av
de anstillda i IMS snarare dn av IMS sjdlvt) och att en
konkurrents direkta reproduktion av metoden utgjorde
en overtradelse av Gesetz gegen den unlauteren Wettbe-
werb (lag om illojal konkurrens), men framholl att "der
Beklagten oder Dritten die freie, selbstindige Entwick-
lung einer Segmentstruktur, die ebenfalls auf der Eintei-
lung nach Landkreisen, kreisfreien Stddten und Postleit-
zahlbezirken beruht und deshalb ggfs. aus einer
annihernd gleichen Anzahl von Segmenten besteht,
nicht ohne weiteres untersagt werden konnte. (...) Ins-
besondere konnte es der Beklagten oder Dritten nicht
zugemutet werden, eine den praktischen Anforderungen
nur unzulinglich gerecht werdende Datenstruktur zu
erstellen, nur um einen moglichst weiten Abstand von
dem Produkt der Kligerin zu halten. Vielmehr konnen
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(11)

(12)

(13)

Abweichungen nicht verlangt werden, wo die Ubereins-
timmungen auf sachlich — technischen Anforderungen
beruhen und unter Berticksichtigung des Freihaltebediirf-
nisses der Wettbewerber in diesen Merkmalen die
angemessene Verwirklichung der Technischen Aufgabe
liegt”. (svaranden eller tredje parter kan inte bara
forbjudas att fritt och sjdlvstandigt utveckla en brick-
metod som pa liknande sitt grundas pd en fordelning
efter distrikt, stadsomrdden och postnummeromraden
och som av den orsaken innehaller ungefir samma antal
block. (...) Sarskilt kan inte svaranden eller tredje parter
forvintas producera en uppgiftsmetod som inte i
tillracklig utstrickning tillfredsstdller de praktiska kraven
bara for att distansera sig sd mycket som mojligt frin
kdrandens produkt. Istillet kan variationer begiras dir
overlappningarna baseras pd materialtekniska villkor
och, mot bakgrund av konkurrenternas behov att fa till-
gang till dessa egenskaper, mdste ett limpligt resultat
faststillas for den tekniska uppgiften).

Den 16 april 2003 forbjod Frankfurts tingsratt AzyX att
anvianda 1 860-brickmetoden och frén den utvecklade
metoder. Denna dom Gverklagades inte till Frankfurts
hogre regionala domstol.

I sina synpunkter frin den 12 maj 2003 om huruvida
kommissionen bor ogiltigforklara beslutet om interimis-
tiska dtgdrder ansdg IMS att tolkningen frdn den 17
september 2002 tar upp rittsliga och faktiska fragor
som fortfarande behandlas i tysk domstol och att det ar
dessa som skall faststilla domens exakta omfattning. Nir
det giller ogiltigforklarandet av beslutet om interimis-
tiska dtgarder foreslog IMS att det vore limpligast att
ogiltigforklara beslutet eftersom inga villkor for interi-
mistiska tgdrder uppfylls, inbegripet, men inte begransat
till att drendet inte dr bradskande. Nar det giller nuva-
rande situation pd marknaden hade IMS under 2002 en
andel pd mellan [...] () % och [...] % av marknadsvirdet
och [...] avtal. Under forsta kvartalet 2003 6kade denna
andel med [...] procentenheter av marknadsvirdet och
till [...] avtal med hénsyn tagen till situationen for AzyX.

I sina synpunkter frin den 12 maj 2003 ansdg NDC att
det dnnu finns betydande osikerhet om vad som kan
betraktas som en utveckling av 1 860-brickmetoden,
sarskilt vad som visentligt liknar 1 860-brickmetoden
och som dirmed ar forbjudet enligt tysk lag om
upphovsritt. NDC erbjuder for nirvarande uppgifter
enligt en metod som bestdr av ungefir 4000 block.
Denna metod 6verensstimmer med de metoder som den
tyska posten anvinder. Trots det har NDC undertecknat
ett antal nya avtal sedan domen limnades den 17
september och det nu dr uppenbart att det finns storre
utrymme for konkurrenter till IMS att stanna pd mark-
naden eftersom NDC hade mellan [...] och [...] % av
marknadsvirdet under 2002 och o6kade sin marknads-
andel med [...] procentenheter under det forsta kvartalet
genom ett stort antal avtal. Dessutom har NDC sedan
domen kunnat ingd avtal med ndgra storre likemedels-
foretag, medan det tidigare inte hade ndgra avtal med de
20 storsta foretagen.

(*) Affarshemlighet.

(14)

AzyX upphorde med sin verksamhet i Tyskland den 12
mars 2003. AzyX hade ndgra avtal och mellan [...] och
[...] % av marknadsvirdet for forsiljning av tyska regio-
nala likemedelsuppgifter vid utgdngen av 2002. Enligt
AzyX orsakades forlusterna av dess svarigheter, som
enligt deras asikt berodde pd osdkerhet om det rittsliga
laget, att uppnd en héllbar penetrationsnivd pa den tyska
marknaden och var inte lingre uthérdliga.

Nir det giller AzyX utgor tillbakadragandet fran den
tyska marknaden for forsdljning av regionala likemedels-
uppgifter en betydande dndring av omstindigheterna.
Kommissionens madlsittning att bevara det allminna
intresset genom en livskraftig konkurrenssituation pé
marknaden till dess att ett slutligt beslut antas i detta
drende kan inte lingre forverkligas genom kravet pd att
en licens skall beviljas AzyX. Det dr darfor inte mojligt
och inte langre bradskande att bevilja en sddan licens till
AzyX.

Nar det giller NDC:s egna intressen och det allminna
intresset i att bara uppritthalla en kalla till konkurrens
ar det inte nodvandigt att kommissionen intar en stand-
punkt gillande det sannolika resultatet av rittegdngen
mellan IMS och NDC gillande upphovsrittsintrang och
illojal konkurrens. Kommissionen noterar att Frankfurts
hogre regionala domstols dom av den 17 september
2002 sammanfaller med en for NDC forbadttrad mark-
nadsstillning, som grundas pd ovannimnda metod.
Sarskilt har NDC for forsta gangen lyckats ingd avtal
med ndgra storre ldkemedelsforetag under perioden efter
domen och dess prognoser f6r 2003 pekar pa en allmin
forbittring jamfort med tidigare ar. Dirfor, utan att det
paverkar frigan om domen av den 17 september 2002
har foranlett denna forbittrade kommersiella stillning
for NDC, har omstdndigheterna dndrats betydligt. Det dr,
infér det hot om upphérande som NDC och det
allminna intresset for konkurrens stillts infor, inte
lingre bradskande att kriva att NDC skall beviljas en
licens, vilket kommissionen faststillde vid tidpunkten for
antagandet av dess beslut och som 4r nodvindigt for att
berittiga att de interimistiska dtgarderna bibehills.

Det ar darfor nodvindigt att ogiltigforklara beslutet
2002/165/EG som meddelades IMS Health av den orsak
att det inte langre férekommer pavisad skyndsamhet
som kraver ett forhindrande av obotlig skada for NDC
och allménhetens intresse for konkurrens innan kommis-
sionen antar det beslut som avslutar nuvarande administ-
rativa forfarande.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

Kommissionens beslut 2002/165/EG av den 3 juli 2001 om ett
forfarande enligt artikel 82 i EG-fordraget (COMP/D3/38.044
NDC Health/IMS Health: Interimistiska atgdrder) ogiltigforklaras
hirmed.
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Artikel 2

Detta beslut riktas till:

IMS Health
Harewood Avenue
London NW1
Forenade kungariket.

Utfdrdat i Bryssel den 13 augusti 2003.

Pd kommissionens vignar
Mario MONTI

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 13 oktober 2003
om indring av beslut 98/371/EEG betriffande import av firskt fliskkott fran Slovakien
[delgivet med nr K(2003) 3579]
(Text av betydelse for EES)

(2003/742[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av radets direktiv 72[462[EEG av den 12
december 1972 om hilsoproblem och problem som rér vete-
rindrbesiktning vid import fran tredje land av notkreatur, far,
getter och svin, farskt kott eller kéttprodukter ('), senast dndrat
genom forordning (EG) nr 807/2003 (%), sirskilt artiklarna 14,
15 och 16 i denna, och

av foljande skal:

(1) I kommissionens beslut 98/371/EG (°), senast andrat
genom beslut 2003/533EEG () faststills djurhalsovillkor
och veterindrintyg vid import av firskt kott fran vissa
europeiska lander.

(2)  Slovakien har rapporterat ett fall av klassisk svinpest hos
vildsvin i distriktet Trnava, som ér utanfér de begrinsade
och infekterade vildsvinsomradena.

(3)  Slovakien har vidtagit dtgarder for kontroll av klassisk
svinpest hos vildsvin och har sirskilt forbjudit import till
gemenskapen av fliskkott som hérror fran detta omrade.

(4)  Distriktet Trnava bor ddrfor inte lingre finnas med bland
de omrdden frin vilka det dr tillitet att importera
flaskkott till gemenskapen enligt bilaga I till beslut 98/
371EG.

1

() EGT L 302, 31.12.1972, s. 28.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 36.
() EGT L 170, 16.6.1998, s. 16.
() EUT L 184, 23.7.2003, s. 33.

(5)  Beslut 98/371/EG bor dndras i enlighet med detta.
(6)  De atgirder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga

med yttrandet frin Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhilsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Bilagorna I och II till beslut 98/371/EG skall ersittas med
texten i bilagorna till detta beslut.

Artikel 2

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfdrdat i Bryssel den 13 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen



BILAGA 1

"BILAGA 1

DEFINITION AV OMRADEN I VISSA EUROPEISKA LANDER NAR DET GALLER UTFARDANDE AV DJURHALSOINTYG

Land Omrédets kod Version Beskrivning av omradet
Albanien AL 1/1998 Hela landet
Bosnien och Hercegovina BA 1/1998 Hela landet
Bulgarien BG 1/1998 Hela landet
BG-1 1/1998 Provinserna Varna, Dobrich, Solistra, Choumen, Targovichte, Razgrad, Rousse, V.Tarnovo, Gabrovo, Pleven, Lovetch, Plovdiv,
Smolian, Pasardjik, Sofiadistriktet, Sofia stad, Pernik, Kustendil, Blagoevgrad, Vratza, Montana och Vidin
BG-2 1/1999 Provinserna Bourgas, Jambol, Sliven, Starazagora, Hasskovo and Kardjali, forutom den tjugo kilometer breda korridoren lings
gransen till Turkiet
BG-3 1/1999 Den tjugo kilometer breda korridoren till gransen till Turkiet
Vitryssland BY 1/1998 Hela landet
Republiken tjeckien CZ 1/1998 Hela landet
CzZ-1 1/1999 Hela landet utom provinserna Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin and Vsetin
CzZ-2 1/1999 Provinserna Kroméfiz, Vyskov, Hodonin, Uherské Hradisté, Zlin and Vsetin
Estland EE 1/1998 Hela landet
Serbien och montenegro CsS 1/1998 Hela landet
CS-1 1/1998 Serbien och Montenegro utom Kosovo- och Metohijaregionen
Cs-2 1/1998 Regionen Kosovo och Metohija
Kroatien HR 1/1998 Hela landet
Ungern HU 1/1998 Hela landet
Litauen LI 1/1998 Hela landet
Lettland LV 1/1998 Hela landet

¥/[89T 1
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Land Omrédets kod Version Beskrivning av omrédet
Polen PL 1/1998 Hela landet
Rumainien RO 1/1998 Hela landet
Ryssland RU 1/1998 Hela landet
Slovenien SI 1/1998 Hela landet
Slovakien SK 1/1998 Hela landet
SK-1 1/2003 Veterindrdistriktet och livsmedelsforvaltningsomrddet Trnava (som omfattar distrikten Piestany, Hlohovec och Trnava); Levice (som
omfattar distriktet Levice); Nitra (som omfattar distrikten Nitra och Zlate Moravce); Topoleany (som omfattar distriktet Topolcany);
Nové Mesto nad Vihom (som omfattar distriktet Nové Mesto nad Vahom); Trencin (som omfattar distrikten Trencin och Banovce
nad Bebravou); Prievidza (som omfattar distrikten Prievidza och Partizanske); Pichov (som omfattar distrikten Puchov och Ilava);
Ziar nad Hronom (som omfattar distrikten Ziar nad Hronom, Zarnovica, Banska Stiavnica); Zvolen (som omfattar distrikten
Zvolen och Detva); Banskd Bystrica (som omfattar distrikten Banska Bystrica och Brezno)
SK-2 1/2003 Veterindrdistriktet och livsmedelsforvaltningsomradet Bratislava mesto (som omfattar distrikten Bratislava I, II, III, IV och V); Senec

(som omfattar distrikten Senec, Pezinok och Malacky); Dunajskd Streda (som omfattar distriktet Dunajskd Streda); Galanta (som
omfattar distriktet Galanta); Senica (som omfattar distrikten Senica och Skalica ); Nové Mesto nad Vahom (som omfattar distriktet
Myjava); Pichov (som omfattar distriktet Povazskd Bystrica); Nové Zamky (som omfattar distriktet Nové Zamky); Komérno (som
omfattar distriktet Komarno); Sala (som omfattar distriktet Sala); Zilina (som omfattar distriktet Zilina och Bytca); Dolny Kubin
(som omlfattar distrikten Dolny Kubin, Tvrdosin och Ndmestovo); Martin (som omfattar distrikten Martin och Turcianske Teplice);
Liptovsky Mikuld$ (som omfattar distrikten Liptovsky Mikuld$ och Ruzomberok); Lucenec (som omfattar distrikten Lucenec och
Poltdr); Velky Krti§ (som omfattar distriktet Velky Krtis); Rimavskd Sobota (som omfattar distrikten Rimavskd Sobota och Reviica);
Zvolen (som omfattar distriktet Krupina); Poprad (som omfattar distrikten Poprad, KeZmarok och Levoca); PreSov (som omfattar
distrikten PreSov och Sabinov); Bardejov (som omfattar distriktet Bardejov); Vranov nad Toplou (som omfattar distrikten Vranov
nad Toplou); Svidnik (som omfattar distrikten Svidnik och Stropkov); Humenné (som omfattar distrikten Humenné, Medzilaborce
och Snina); Stard Lubovna (som omfattar distriktet Stard Lubovna); Kosice — mesto (som omfattar distrikten Kosice I, II, IIl och
IV); Kosice — okolie (som omfattar distriktet Kosice — okolie); Michalovce (som omfattar distrikten Michalovce och Sobrance);
Roznava (som omfattar distriktet Roznava); Spisskd Novd Ves (som omfattar distrikten Spisskd Novéd Ves och Gelnica) och Trebisov
(som omfattar distriktet TrebiSov)”

€00C°01'81
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BILAGA 11
"BILAGA II

Djurhilsointyg som krivs for certifiering av firske kott

Firskt kott avsett som livsmedel Firskt kott avsett
for andra dndamal
Land Kod Notkott Griskott Far-|getkott Kott av hovdjur dn livsmedel

MC (1) SG () IF () TG () IF () TG () IF () TG () IF

Albanien AL — — — — — —

Bosnien och Hercegovina BA — — — — — —

Bulgarien BG — — — D — E

BG-1 A — C D — E

BG-2 — — — D — E

Vitryssland BY — — — — — E

Republiken Tjeckien CZ A B C D — E

CZ-1 A B C D — E

CZ-2 A B C D — E

Estland EE — B a — — — E

Serbien och Montenegro CS — — — D — E

CS-1 A — C D — E

CS-2 — — — D — E

Kroatien HR A — C D — E

Ungern HU A B C D — E

Litauen LT A B a C D — E

Lettland LV — — — — — E

E.D. Jugoslaviska Republiken Make- | MK — — C D — E
donien (%)

Polen PL A B a C D — E

Rumanien RO A — C D — E

Ryssland RU — — — — — E

Slovenien SI A — C D — E

Slovakien SK A — C D — E

SK-1 A — C D — E

SK-2 A B a C D — E

Obs: Importen av firskt kott for livsmedelsbruk bor endast tillitas under forutsittning att det exporterande tredjelandets program for kontroll av restsubstanser har
godkints av Europeiska kommissionen.

(") IF: Intygsforlaga. Bokstiverna (A, B, C, D...) i tabellen avser de forlagor till djurhilsointyg som beskrivs i bilaga III till beslut 98/371/EG som skall tillimpas for varje
produkt och ursprung i enlighet med artikel 2 i detta beslut. Ett tankstreck '— betyder att import ¢j ar tilléten.

() TG: Tillaggsgarantier. Bokstdverna (a, b, ¢, d...) i tabellen avser de tilliggsgarantier som skall ges av exportlandet enligt beskrivningen i bilaga IV. Dessa tilliggsgarantier
mdste av exportlandet foras in i avsnitt V i varje intygsforlaga som faststlls i bilaga IIL

(}) Tillfallig kod som inte paverkar landets slutliga beteckning som skall tilldelas efter avslutandet av de forhandlingar som for ndrvarande pdgar i Forenta nationerna.”
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KOMMISSIONENS BESLUT
av den 14 oktober 2003

om forteckningarna 6ver de program for utrotning och 6vervakning av djursjukdomar och 6ver de
kontrollprogram for att forebygga zoonoser som ir berittigade till ett finansiellt bidrag fran
gemenskapen ir 2004

[delgivet med nr K(2003) 3708]

(2003/743[EG)

EUROPEISKA GEMENSKAPERNAS KOMMISSION HAR FATTAT
DETTA BESLUT

med beaktande av Fordraget om upprattandet av Europeiska
gemenskapen,

med beaktande av rddets beslut 90/424/EEG av den 26 juni
1990 om utgifter inom veterindromradet ('), senast &dndrat
genom forordning (EG) nr 806/2003 (%), sirskilt artikel 24.5
och artikel 32 i detta, och

av foljande skal:

(1)  Vissa medlemsstater och anslutande medlemsstater har
lamnat in program for overvakning och utrotning av
djursjukdomar till kommissionen med begéran om finan-
siellt bidrag frdn gemenskapen.

(2)  Enligt radets forordning (EG) nr 1258/1999 av den 17
maj 1999 om finansiering av den gemensamma jord-
brukspolitiken () skall program f6r Gvervakning och
utrotning av djursjukdomar finansieras genom garanti-
sektionen i Europeiska utvecklings- och garantifonden
for jordbruket. Nar det giller finansiell kontroll skall
artiklarna 8 och 9 i den férordningen tillimpas.

(3)  Vid utarbetandet av forteckningen 6ver de program for
utrotning och Overvakning av djursjukdomar som ar
berittigade till finansiellt bidrag frin gemenskapen ar
2004, och av de foreslagna procentsatserna och
beloppen fér varje program, mdste hdnsyn tas bade till
varje programs betydelse for gemenskapen och till
omfattningen av tillgingliga anslag.

(4)  Vid utarbetandet av forteckningen 6ver de kontrollpro-
gram for att forebygga zoonoser som ir berdttigade till
finansiellt bidrag fran gemenskapen &r 2004, och av de
foreslagna procentsatserna  och beloppen for varje
program, madste hdnsyn tas till varje programs betydelse
for gemenskapen, till Overensstimmelsen med de
tekniska foreskrifterna i relevant veterindrlagstiftning
inom gemenskapen och till omfattningen av tillgingliga
anslag.

() EGT L 224, 18.8.1990, s. 19.
() EUT L 122, 16.5.2003, s. 1.
() EGT L 160, 26.6.1999, s. 103.

(5)  Enligt artikel 32 i Anslutningsakten frdn 2003 skall de
nya medlemsstaterna behandlas pd samma sitt som de
nuvarande medlemsstaterna vad betriffar bidrag pa vete-
rindromradet.

(6)  Inga finansiella dtaganden under 2004 &rs budget far
dock ingds for ndgot av de berorda programmen forran
den berorda nya medlemsstatens anslutning gt rum.
Dirutover kan utrotningen av vissa sjukdomar i de
anslutande medlemsstaterna dven samfinansieras genom
andra gemenskapsinstrument.

(7)  Kommissionen har granskat varje program som har
lamnats in ur bade veterindr och finansiell synvinkel och
anser att dessa program bor tas med i forteckningarna
over program som ar berattigade till ett finansiellt bidrag
fran gemenskapen ar 2004.

(8)  De atgarder som foreskrivs i detta beslut dr forenliga
med yttrandet frdn Stindiga kommittén for livsmedels-
kedjan och djurhalsa.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Atrtikel 1

1. De program for utrotning och overvakning av djursjuk-
domar som fortecknas i bilaga I skall vara berittigade till ett
finansiellt bidrag fran gemenskapen dr 2004.

2. For varje program som avses i punkt 1 skall de foreslagna
procentsatserna och beloppen pé det finansiella bidraget frin
gemenskapen vara de som anges i bilaga L.

Artikel 2

1. De kontrollprogram for att forebygga zoonoser som
fortecknas i bilaga II skall vara berittigade till ett finansiellt
bidrag fran gemenskapen dr 2004.

2. For varje program som avses i punkt 1 skall de foreslagna
procentsatserna  och beloppen pd gemenskapens finansiella
bidrag vara de som anges i bilaga IL
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Artikel 3

Detta beslut riktar sig till medlemsstaterna.

Utfirdat i Bryssel den 14 oktober 2003.

Pd kommissionens vignar
David BYRNE

Ledamot av kommissionen
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BILAGA 1
Forteckning 6ver program for utrotning och 6vervakning av djursjukdomar (artikel 1.1)

Foreslagna procentsatser och belopp pé gemenskapens finansiella bidrag

(i euro)
Sjukdom Medlemsstat eller anslutande medlemsstat Procentsats Foreslaget belopp
Afrikansk/klassisk svinpest Italien (Sardinien) 50 % 250 000
Aujeszkys sjukdom Belgien 50 % 700 000
Spanien 50 % 75 000
Ungern 50 % 100 000
Irland 50 % 50 000
Litauen 50 % 50 000
Malta 50 % 5000
Portugal 50 % 50 000
Slovakien 50 % 60 000
Bluetongue Spanien 50 % 150 000
Frankrike 50 % 225000
Italien 50 % 700 000
Brucellos hos nétkreatur Cypern 50 % 85 000
Grekland 50 % 300 000
Spanien 50 % 4000 000
Irland 50 % 5000 000
Italien 50 % 1500000
Litauen 50 % 50 000
Polen 50 % 150 000
Portugal 50 % 1 800 000
Slovenien 50 % 110 000
Forenade kungariket (Nordirland) 50 % 2000 000
Tuberkulos hos notkreatur Grekland 50 % 300 000
Spanien 50 % 5000 000
Irland 50 % 4500 000
Italien 50 % 1200 000
Litauen 50 % 70000
Polen 50 % 150 000
Portugal 50 % 400 000
Slovenien 50 % 40 000
Forenade kungariket (Nordirland) 50 % 2000 000
Klassisk svinpest Belgien 50 % 175000
Tjeckien 50 % 75 000
Tyskland 50 % 800 000
Litauen 50 % 20000
Luxemburg 50 % 90 000
Slovenien 50 % 30 000
Slovakien 50 % 125000
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(i euro)
Sjukdom Medlemsstat eller anslutande medlemsstat Procentsats Foreslaget belopp

Enzootisk bovin leukos Italien 50 % 100 000

Litauen 50 % 100 000

Portugal 50 % 100 000

Slovakien 50 % 40 000

Forenade kungariket (Nordirland) 50 % 5000

Brucellos hos far och getter (B. meli- | Cypern 50 % 725000

tensis) Grekland 50 % 1,000 000

Spanien 50 % 6 500 000

Frankrike 50 % 300 000

Italien 50 % 3 500 000

Litauen 50 % 17 000

Portugal 50 % 2000 000

Slovenien 50 % 70 000

Poseidom (1) Frankrike 50 % 250 000

Rabies Osterrike 50 % 200 000

Tjeckien 50 % 650 000

Tyskland 50 % 800 000

Finland 50 % 70 000

Lettland 50 % 370 000

Polen 50 % 1 800 000

Slovenien 50 % 110 000

Slovakien 50 % 400 000

Vesikuldr svinsjuka Italien 50 % 400 000
Klassisk svinpest

TOTALT 51892000

(") Cowdrios, babesios och anaplasmos som 6verforts av smittspridande insekter i de franska utomeuropeiska departementen.

Forteckning over kontrollprogram for att bekimpa zoonoser (artikel 2.1)

BILAGA II

Foreslagna procentsatser och belopp pa gemenskapens finansiella bidrag

(i euro)
Zoonoser Medlemsstat eller anslutande medlemsstat Procentsats Foreslaget belopp

Salmonella Osterrike 50 % 150 000
Danmark 50 % 260 000

Frankrike 50 % 700 000

Irland 50 % 90 000

Litauen 50 % 400 000

Nederldnderna 50 % 400 000

Slovakien 50 % 400 000

TOTALT 2 400 000
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