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(Meddelanden)

RADET

GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 20/2003

antagen av ridet den 17 mars 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr .../2003 av den ...
fodertillsatser

om

(2003/C 113 E[01)

(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 (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 (3), och

av foljande skal:

(1) Animalieproduktionen intar en mycket viktig stdllning i
gemenskapens jordbruk. Anvindningen av sikra djurfoder
av god kvalitet dr i hog grad en forutsittning for tillfreds-

stillande resultat.

Den fria rorligheten for sikra och hilsosamma livsmedel
och foder dr en nédvindig del av den inre marknaden och
bidrar i hog grad till medborgarnas hilsa och vilbefin-
nande samt till deras sociala och ekonomiska intressen.

Vid genomforandet av gemenskapens politik bor manni-
skors liv och hilsa garanteras en hog skyddsniva.

&)

(10

g

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

(3 Yttrandet avgivet den 18 september 2002 (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT).

(}) Europaparlamentets yttrande av den 21 november 2002 (innu ej
offentliggjort i EUT), rddets gemensamma stindpunkt av den 17
mars 2003 och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ej
offentliggjort i EUT).

For att skydda ménniskors och djurs hilsa och miljon bor
fodertillsatser genomgd en sikerhetsbedomning i enlighet
med ett gemenskapsforfarande innan de slipps ut pé
marknaden, anvinds eller bearbetas i gemenskapen. Efter-
som foder for sillskapsdjur inte utgér nigon del av livs-
medelskedjan och inte har nigon miljopaverkan péa aker-
mark dr det limpligt med sarskilda bestimmelser for till-
satser i foder for sillskapsdjur.

Gemenskapens dtgirder nidr det giller manniskors och
djurs hilsa och miljén bor grunda sig pa forsiktighetsprin-
cipen.

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

Tillimpningen av rddets direktiv 70/524/EEG av den
23 november 1970 om fodertillsatser (4) har visat att det
ar nodvindigt att se Over alla bestimmelser som ror till-
satser for att ta hansyn till behovet att sikerstilla en hogre
skyddsnivd for djurs och miénniskors hilsa samt for mil-
jon. Det dr ocksd nodvindigt att beakta att tekniska fram-
steg och vetenskaplig utveckling har gett upphov till nya
typer av tillsatser, t.ex. sidana som anvinds vid ensilering
eller i vatten.

Denna férordning bor ocksd omfatta blandningar av till-
satser som siljs till slutanvidndaren, och saluforing och
anviandning av dessa blandningar bor uppfylla de villkor
som anges i godkdnnandet av varje enskild tillsats.

Forblandningar bor inte betraktas som preparat som om-
fattas av definitionen av tillsatser.

Den grundlidggande principen pa detta omrdde bor vara att
endast tillsatser som har godkints enligt forfarandet i
denna forordning far sldppas ut pd marknaden, anvindas
eller bearbetas i foder, pa de villkor som faststllts i god-
kidnnandet.

(% EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom for-
ordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).
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(11) Fodertillsatserna bor indelas i olika kategorier for att un-
derldtta bedomningsforfarandet for godkdnnande. Amino-
syror, deras salter och analoger, samt urinimne och deri-
vat dirav, 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 dirfér omfattas av denna forordning i
stillet for av ovannamnda direktiv.

12

[ tillimpningsforeskrifterna om ansokningar om godkin-
nande av fodertillsatser bor de skilda kraven vid dokumen-
tation av livsmedelsproducerande djur och av andra djur
beaktas.

13

For att garantera en harmoniserad vetenskaplig bedomning
av fodertillsatser bor sddana bedomningar géras av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssidkerhet, som inrittades
genom Europaparlamentets och rddets forordning (EG)
nr 178/2002 (?). Ansokningar bor atfoljas av restmingds-
studier for att det skall g& att bedoma om hogsta tilldtna
restmingder (MRL) skall faststillas.

(14

Kommissionen bor uppritta riktlinjer for godkinnandet av
fodertillsatser i samarbete med Europeiska myndigheten
for livsmedelssikerhet. Vid upprittandet av dessa riktlinjer
bér man uppmirksamma méojligheten att extrapolera re-
sultaten fran studier som utforts pé storre arter till mindre
arter.

(15) Det dr ocksd nodvandigt med ett forenklat godkdnnande-
forfarande for sddana tillsatser som framgéngsrikt har ge-
nomgétt godkinnandeforfarandet for anvindning i livs-
medel i enlighet med radets direktiv 89/107/EEG av den
21 december 1988 om tillnirmning av medlemsstaternas
lagstiftning om livsmedelstillsatser som 4r godkinda for
anvindning i livsmedel (3).

16

=

Det ar allmdnt erként att en vetenskaplig riskbedomning i
vissa fall inte ensam kan ge all den information pa vilken
ett riskhanteringsbeslut bor grundas och att det dr befogat
att andra faktorer som ir relevanta for fragan tas med i
bedomningen, bland annat samhilleliga, ekonomiska och
miljomassiga faktorer samt kontrollméjligheter och nyttan

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

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedel-
slagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som galler livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

(%) 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).

(2

(18

—

=

for djuret eller for konsumenten av den animaliska pro-
dukten. Darfor dr det kommissionen som bor bevilja god-
kidnnande for tillsatser.

For att garantera nodvindig skyddsniva for djurs vilbefin-
nande och nodvindigt konsumentskydd bér sokande upp-
muntras att ansoka om forlingt godkdnnande f6r mindre
arter genom att de medges ytterligare ett ars uppgiftsskydd
utover det tiodrsskydd for alla arter som tillsatsen godkédnts
for.

Kommissionen bor tilldelas befogenheter att godkinna fo-
dertillsatser och faststilla villkor fér hur de skall anvandas
och for hur ett register over godkinda fodertillsatser skall
hallas och offentliggoras, i enlighet med ett forfarande som
garanterar ett nira samarbete mellan medlemsstaterna och
kommissionen inom ramen f6r Stindiga kommittén for
livsmedelskedjan och djurhalsa.

(19) Vid behov bor det inforas en skyldighet for innehavaren av

(20

1

(22

=

-

—

godkdnnandet att genomfora en plan f6r Gvervakning efter
forsaljning for att gora det mojligt att spdra och identifiera
alla direkta eller indirekta, omedelbara, fordrojda eller
oforutsedda effekter som anvindningen av fodertillsatser
kan ge upphov till pd ménniskors eller djurs hilsa eller
pd miljon genom ett ramverk for sparning av produkter
som liknar det som redan finns inom andra sektorer och i
overensstimmelse med de krav pd sparbarhet som anges i
livsmedelslagstiftningen.

For att kunna ta hinsyn till tekniska framsteg och veten-
skaplig utveckling dr det nodvindigt att regelbundet se
over godkidnnandena av fodertillsatser. Tidsbestimda god-
kidnnanden bor gora en sddan Gversyn mojlig.

Ett register 6ver godkdnda fodertillsatser bor upprittas,
med produktspecifik information och metoder for spar-
ning. Uppgifter som inte dr sekretessbelagda bor goras
tillgingliga for allmédnheten.

Det dr nodvindigt att anta 6vergdngsbestimmelser for till-
satser som redan har slippts ut pd marknaden och god-
kints i enlighet med direktiv 70/524/EEG, aminosyror,
deras salter eller analoger, samt urinimne och derivat da-
rav, som for nidrvarande dr godkidnda enligt direktiv
82[471/[EEG, och ensileringsmedel, samt tillsatser for vilka
handliggningen av ansokan om godkinnande pdgar. Det
ar sarskilt lampligt att foreskriva att sddana produkter far
finnas kvar pd marknaden endast om en anmilan om
deras utvdrdering har oversints till kommissionen inom
ett dr efter det att denna forordning har tritt i kraft.
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(23) Négra tillsatser vid ensilering salufors for nirvarande och

(24

(26

(27

(28) 1

anvinds i gemenskapen utan godkinnande enligt direktiv
70/524[EEG. Eftersom det dr absolut nodvandigt att till-
limpa bestimmelserna i denna foérordning pd sddana dm-
nen med tanke pd deras beskaffenhet och anvindning, 4r
det lampligt att tillimpa samma Overgdngsordning. Pd sd
sitt blir det mojligt att erhdlla information om alla de
dmnen som anvinds for nirvarande och uppritta en for-
teckning 6ver dem sd att det i erforderliga fall gar att vidta
forsiktighetstgarder avseende de dmnen som inte uppfyl-
ler de godkdnnandekriterier som anges i artikel 5 i denna
forordning.

[ sitt yttrande av den 28 maj 1999 forklarade Vetenskap-
liga styrkommittén att anvindning av antimikrobiella till-
vixtbefrimjande medel som anvinds eller kan komma att
anvindas som humanldkemedel eller veterinirmedicinska
lakemedel (dvs. dir risk foreligger att likemedel som an-
viands vid behandling av bakteriella infektioner utvecklar
korsresistens) bor fasas ut sd snart som mojligt for att
slutligen upphora helt. I ett andra yttrande om antimikro-
biell resistens, som antogs den 10 och 11 maj 2001,
bekriftade Vetenskapliga styrkommittén att det krdvs en
overgangsperiod for att ersitta dessa antimikrobiella medel
med alternativa produkter och anférde att utfasningen
madste planeras och samordnas eftersom bradstortade at-
girder kan drabba djurens hilsa.

Det ir ddrfor nodvandigt att faststilla ett datum efter vilket
det kommer att vara forbjudet att anvidnda de antibiotika
som fortfarande fir anvindas som tillvixtbefraimjande me-
del och att samtidigt se till att tillricklig tid ges for att
utveckla alternativa produkter att ersitta dessa antibiotika
med. Bestimmelser bor ocksd inforas som forbjuder god-
kinnande av andra antibiotika som fodertillsatser. Inom
ramen for utfasningen av anvindningen av antibiotika
som tillvixtbefrimjande medel och for att garantera en
hog skyddsnivd for djurens hilsa, kommer Europeiska
myndigheten for livsmedelssikerhet att ges i uppgift att
fore 2005 se over utvecklingen av alternativa dmnen och
alternativa metoder for forvaltning, utfodring och hygien
m.m.

Vissa dmnen med koccidiostatiska och histomonostatiska
effekter bor betraktas som fodertillsatser enligt denna for-
ordning.

Detaljerad markning av produkten bor krivas eftersom det
gor det mojligt for slutanvindaren att triffa ett vilgrundat

val och det skapar farre handelshinder och underlittar lojal
handel.

Europaparlamentets och rddets férordning (EG)
nr...[2003 av den . .. om genetiskt modifierade livsmedel

29

(30

31

v
)
C)

()

och foder (') faststills ett godkdnnandeforfarande for ut-
slippande pd marknaden av genetiskt modifierade livs-
medel och foder, inbegripet fodertillsatser som innehéller
eller dr framstillda fran genetiskt modifierade organismer.
Eftersom ovannimnda foérordning har ett annat syfte dn
den hir forordningen, bor fodertillsatser genomga ytterli-
gare ett godkinnandeforfarande ut6ver det som faststills i
den férordningen innan de slidpps ut pd marknaden.

) Artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002 in-
nehéller bestimmelser om forfaranden for nodatgarder for
foder som har sitt ursprung i gemenskapen eller som im-
porteras frdn ett tredje land. Med st6d av dessa artiklar far
nodétgarder vidtas nir foder sannolikt kommer att inne-
bira en allvarlig risk for ménniskors hilsa, djurs hilsa eller
miljén, och en sddan risk inte tillfredsstillande kan undan-
r6jas genom dtgirder som vidtas av den eller de berorda
medlemsstaterna.

=

De étgirder som dr 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 utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (2).

—

Medlemsstaterna bor anta bestimmelser om de pafoljder
som skall tillimpas mot 6vertrddelser av bestimmelserna i
denna forordning, och skall se till att de genomférs. Dessa
pafoljder maéste vara effektiva, proportionella och av-
skrackande.

-

Direktiv 70/524/EEG bor upphora att gilla. Mérknings-
bestimmelserna for foderblandningar som innehdller till-
satser bor dock fortsitta att gilla tills en Gversyn har skett
av rddets direktiv 79/373/EEG av den 2 april 1979 om
saluforing av foderblandningar (3).

Riktlinjer till medlemsstaterna om ansékan och atféljande
dokumentation finns i radets direktiv 87/153/EEG av den
16 februari 1987 om faststillande av riktlinjer for bedom-
ningen av tillsatser i djurfoder (#). Europeiska myndigheten
for livsmedelssakerhet ansvarar for kontrollen av att doku-
mentationen uppfyller kraven. Det dr ddrfér nodvindigt att
upphiva direktiv 87/153/EEG. Bilagan bor emellertid fort-
sitta att galla till dess att tillimpningsféreskrifter har an-
tagits.

=

Se sidan p- 31 i detta nummer av EUT.
EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
EGT L 86, 6.4.1979, s. 30. Direktivet senast dndrat genom Euro-

paparlamentets och radets direktiv 2002/2/EG (EGT L 63, 6.3.2002,
s. 23).

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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(34) En overgangsperiod behovs for att undvika storningar i
samband med anvidndningen av fodertillsatser. Det bor
didrfor vara tilldtet att enligt villkoren i gillande lagstiftning
saluféra och anvinda dmnen som redan har godkints,
fram till dess att bestimmelserna i denna férordning skall
tillimpas.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL I

RACKVIDD OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Rickvidd

1. Syftet med denna forordning &r att faststilla ett gemen-
skapsforfarande for godkinnande av utslippande pd mark-
naden och anvindning av fodertillsatser och anta bestimmelser
om overvakning och mirkning av fodertillsatser och forbland-
ningar, sd att en hog skyddsnivd skall kunna garanteras for
maénniskors och djurs hilsa och vilbefinnande samt for miljon
och anvindarnas och konsumenternas intressen nir det giller
fodertillsatser, samtidigt som den inre marknadens funktion
sakerstalls.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pa
a) processhjilpmedel,

b) veterindrmedicinska likemedel enligt definitionen i direktiv
2001/82/EG (1), med undantag av koccidiostatika och his-
tomonostatika som anvinds som fodertillsatser.

Artikel 2
Definitioner

1. I denna forordning anvinds foder, foderforetag, foderfo-
retagare, utsldppande pd marknaden och sparbarhet i samma
betydelse som enligt definitionerna i Europaparlamentets och
rddets forordning (EG) nr 178/2002.

2. I denna forordning avses dessutom med

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

() EGT L 311, 28.11.2001, s. 1.

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
direktiv 79/373/EEG,

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

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

f) dagsbehov: genomsnittlig, sammanlagd kvantitet foder, be-
riaknat pd 12 % vattenhalt, som dagligen kravs for att ett
djur av en viss art och alder inom en bestimd produktions-
form skall fa sitt totala niringsbehov tillfredsstillt,

g) helfoder: produkter enligt definitionen i artikel 2 ¢ i direktiv
1999/29/EG,

h) processhjalpmedel: 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 mél under
behandlingen eller bearbetningen och som kan resultera i
en oavsiktlig men tekniskt sett oundviklig forekomst av
restsubstanser eller derivat dirav i slutprodukten, forutsatt
att dessa restsubstanser inte inverkar negativt pd djurs och
ménniskors hilsa eller pd miljon och inte har ndgon tek-
nisk inverkan pa slutprodukten,

—

) 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,

) antibiotikum: en antimikrobiell substans som produceras av
eller erhdlls frdn mikroorganismer och som dodar eller
himmar tillvixten av andra mikroorganismer,

—

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

1) hogsta tillaten restmangd (MRL): den hogsta restkoncentra-
tion av en tillsats anvind i foder som gemenskapen kan
godta som lagligt tilliten eller erkidnna som acceptabel i
eller pa ett livsmedel,

() EGT L 125, 23.5.1996, s. 35. Direktivet senast dndrat genom Eu-
ropaparlamentets och rddets direktiv 2001/46/EG (EGT L 234,
1.9.2001, s. 55).
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m) mikroorganismer: kolonibildande mikroorganismer,

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

3. Huruvida ett dmne, en mikroorganism eller ett preparat
ar en sddan fodertillsats som omfattas av rickvidden for denna
forordning fir vid behov avgoras i enlighet med forfarandet i
artikel 21.2.

KAPITEL II

GODKANNANDE, ANVANDNING, OVERVAKNING OCH
OVERGANGSBESTAMMELSER FOR FODERTILLSATSER

Artikel 3
Utslippande pid marknaden, bearbetning och anvindning

1. Fodertillsatser fir endast slippas ut pd marknaden, bear-
betas eller anvindas om de

a) har godkints med stod av denna forordning,

b) uppfyller de villkor for anvindning som faststills i denna
forordning, inbegripet de allmdnna villkoren i bilaga IV,
sdvida inte annat foreskrivs i godkdnnandet eller i godkin-
nandet av substansen, och

) uppfyller de villkor f6r mirkning som faststills i denna
forordning.

2. For experiment i vetenskapliga syften far 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 har férordnin-
gen och forutsatt att det sker under limplig officiell 6vervak-
ning. De djur som berérs fir endast anvindas vid framstéllning
av livsmedel om myndigheterna finner att detta inte kommer
att inverka negativt pd djurs och minniskors hilsa eller pa
miljon.

3. Nar det giller tillsatser som hor till kategorierna d och e i
artikel 6.1 samt de tillsatser som omfattas av gemenskapslags-
tiftningen om saluféring av produkter och som innehaller, be-
star av eller dr framstillda frn genetiskt modifierade organis-
mer (GMO), far dessa forst sldppas ut pd marknaden endast av
den som innehar godkinnandet enligt den godkdnnandeforord-

ning som avses i artikel 9, av dennes rittsinnehavare eller av en
person som skriftligen bemyndigats att agera i innehavarens
namn.

4. Om det inte anges pd annat sitt skall en blandning av
tillsatser som ar avsedd att siljas direkt till slutanvdndaren till-
latas, men den skall uppfylla de villkor for anvindning som
anges 1 godkdnnandet 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 anviandningsvill-
koren i bilaga IV anpassas i enlighet med forfarandet i artikel
21.2.

Artikel 4
Godkinnande

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

2. Ett godkdnnande far inte beviljas, vdgras, fornyas, dndras,
tillfalligt eller permanent dras in annat dn av de skil och enligt
de forfaranden som faststdlls i denna f6rordning, eller i artik-
larna 53 och 54 i férordning (EG) nr 178/2002.

3. Den som ansoker om ett godkinnande, eller dennes fo-
retridare, skall ha sitt site i gemenskapen.

Artikel 5
Villkor for godkinnande

1. For att en fodertillsats skall kunna godkéinnas krivs att
den som ansoker om godkidnnandet pé ett godtagbart sitt har
styrkt att tillsatsen, i enlighet med de genomférandebestimmel-
ser som avses i artikel 7, uppfyller kraven i punkt 2 och
dtminstone 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 fir inte

a) inverka negativt pd minniskors eller djurs hilsa eller pd
miljon,

b) framstillas péd ett sitt som kan vilseleda anvindaren,

() Radets direktiv 95/69/EG av den 22 december 1995 om villkor och
foreskrifter for godkdnnande och registrering av vissa anldggningar
och mellanhdnder 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 direktiv
1999/29/EG (EGT L 115, 4.5.1999, s. 32).
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¢) skada konsumenten genom att forsimra animalieprodukter-
nas utmirkande egenskaper eller vilseleda konsumenten nar
det giller animalieprodukternas utmirkande egenskaper.

3. Fodertillsatsen skall

a) inverka positivt pd fodrets egenskaper,

b) inverka positivt pd animalieprodukternas egenskaper,

¢) positivt paverka firgen pd akvariefiskar och burfaglar,

d) tillgodose djurens niringsbehov, eller

e) inverka positivt pd animalieproduktionens miljopaverkan,

f) inverka positivt pd djurens produktion, prestanda eller val-
befinnande, sirskilt genom att padverka mag- och tarmfloran
eller fodrets smiltbarhet, eller

g) ha en koccidiostatisk eller histomonostatisk inverkan.

4.  Annan antibiotika dn koccidiostatika eller histomonosta-
tika fr 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: amnen som tillsitts fodret i tekniskt syfte.

b) Organoleptiska tillsatser: dmnen som tillsitts fodret for att
forbittra eller dndra fodrets organoleptiska egenskaper eller
utseendet pd livsmedel som framstillts fran djur.

¢) Niringstillsatser.

d) Zootekniska tillsatser: tillsatser som anvinds for att inverka
positivt pa 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 forfarandet i artiklarna
7, 8 och 9.

3. Om det till foljd av tekniska framsteg och vetenskaplig
utveckling foreligger behov far ytterligare kategorier av foder-
tillsatser och funktionella grupper inforas i enlighet med for-
farandet i artikel 21.2.

Artikel 7
Ansokan om godkinnande

1.  Ansokan om godkinnande enligt artikel 4 skall skickas
till kommissionen. Kommissionen skall utan drojsmédl under-
ritta medlemsstaterna om detta och overlimna ansokningen
till Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (nedan kal-
lad "myndigheten”).

2. Myndigheten skall

a) inom 15 dagar fran 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 siddan information som sokanden limnat tillginglig for
medlemsstaterna och kommissionen,

) gobra en sammanfattning av dokumentationen som namns i
punkt 3 h tillginglig for allmdnheten om inget annat foljer
av de krav pa sekretess som anges i artikel 17.2.

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

a) Sokandens namn och adress.

b) Identifiering av fodertillsatsen, ett forslag till klassificering
med avseende pa kategori och funktionell grupp enligt ar-
tikel 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 forhallande till avsett bruk och vid
behov for att faststilla nivdn for rester av fodertillsatsen,
eller metaboliter dirav, i livsmedel.

d) En kopia av de studier som har genomférts och allt annat
material som finns tillgingligt for att styrka att fodertillsat-
sen uppfyller kraven i artikel 5.2 och 5.3.
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e) Forslag till villkor for utslippande av fodertillsatsen pa
marknaden, inbegripet markningskrav, samt vid behov sir-
skilda bruksanvisningar (som skall omfatta kind inkom-
patibilitet), anvindningshalter i kompletteringsfoder samt
djurarter och kategorier for vilka fodertillsatsen dr 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
20.

g) Forslag till plan for Gvervakning efter forsiljning nidr det
giller tillsatser som foreslds i enlighet med b och som
inte tillhor kategori a eller b i artikel 6.1 samt tillsatser
som omfattas av gemenskapslagstiftningen om saluforing
av produkter och som innehéller, bestdr av eller ir fram-
stallda fran genetiskt modifierade organismer.

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

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

4. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen i en-
lighet med forfarandet i artikel 21.2 faststilla foreskrifter for
tillimpningen av denna artikel, inbegripet regler for hur till-
lampningen skall forberedas och utformas.

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

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 for-
farandet i artikel 21.2. I 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 faststillas i enlighet med for-
farandet i artikel 21.2. I dessa regler bor i forekommande fall
atskillnad goras mellan kraven for fodertillsatser nar det galler
livsmedelsproducerande djur och de krav som giller for andra
djur, sdrskilt sillskapsdjur. Genomférandereglerna skall inne-
halla bestimmelser som mojliggor forenklade forfaranden for

att godkidnna sddana tillsatser som har godkints for anvind-
ning i livsmedel.

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

Artikel 8
Yttrande frin myndigheten

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

2. Myndigheten fér vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansokan 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 faststilla om fodertillsatsen
uppfyller villkoren i artikel 5,

b) skall myndigheten kontrollera rapporten frin gemenskapens
referenslaboratorium.

4. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att fodertillsatsen
kan godkdnnas 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 ar-
tikel 6, samt specifikationer och vid behov renhetskriterier
och analysmetod.

¢) Beroende pa utfallet av riskbedomningen, sirskilda villkor
eller restriktioner for hantering, krav for overvakning efter
forsdljning och anvindningsomrdde, inbegripet djurarter
och djurkategorier som tillsatsen 4r avsedd for.

d) Sarskilda ytterligare mirkningskrav for fodertillsatsen med
anledning av villkor och restriktioner under c.
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e) Forslag till hogsta tillatna restmingder (MRL) i berorda livs-
medel av animaliskt ursprung, om inte myndigheten i sitt
yttrande anser att sddana inte behovs for konsumentskyddet
eller om sddana redan har faststillts i bilaga I eller III i
rddets forordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990
om inrdttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststilla
gransvirden for hogsta tillitna restmidngder av veterinir-
medicinska lakemedel i livsmedel med animaliskt ur-

sprung (1).

5. Myndigheten skall utan drojsmal skicka sitt yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och sokanden med bla. en
rapport som beskriver dess bedomning av fodertillsatsen och
anger skilen for dess uppfattning.

6.  Myndigheten skall offentliggora sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 17.2 betraktats som kon-
fidentiell uteslutits.

Artikel 9
Gemenskapens godkinnande

1. Inom tre mdnader frin mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen utarbeta ett forslag till férordning
i vilken godkdnnande skall beviljas eller vigras. I detta forslag
skall hansyn tas till kraven i artikel 5.2 och 5.3, gemenskapens
lagstiftning och andra berdttigade faktorer som ir relevanta for
den aktuella frdgan, sirskilt nyttan for djurens hilsa och vilbe-
finnande och fordelarna for konsumenter av animaliska pro-
dukter.

Om forslaget inte 6verensstimmer med myndighetens yttrande,
skall skilen till detta anges i forslaget.

I exceptionellt komplicerade fall far tidsfristen pa tre manader
forlangas.

2. Forslaget skall antas i enlighet med forfarandet i artikel
21.2.

3. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel och i synnerhet
ndr det giller ett identifieringsnummer for godkinda tillsatser
far faststillas i enlighet med forfarandet i artikel 21.2.

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

(") EGT L 224, 18.8.1990, s. 1. Forordningen senast dndrad genom
kommissionens férordning (EG) nr 61/2003 (EGT L 11, 16.1.2003,
s. 12).

5. En férordning om godkinnande skall innehalla de upp-
gifter som avses i artikel 8.4 b, ¢, d och e samt ett identifie-
ringsnummer.

6.  En forordning om godkinnande av tillsatser som hor till
kategorierna d och e i artikel 6.1 eller tillsatser som innehéller,
bestar av eller 4r framstillda av genetiskt modifierade organis-
mer skall innehalla namnet pd den som innehar godkinnandet
och i forekommande fall den unika identitetsbeteckning som
har tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt Eu-
ropaparlamentets och radets forordning (EG) nr .../2003 av
den ... om spérbarhet och mirkning av genetiskt modifierade
organismer och sparbarhet for livsmedel och foder som har
framstallts av genetiskt modifierade organismer och om 4nd-
ring 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 innehalla hogsta
tillitna restmdngder (MRL) for den aktiva substansen eller for
dess metaboliter i de berorda livsmedlen av animaliskt ur-
sprung. Den aktiva substansen skall dd i enlighet med direktiv
96/23/EG anses omfattas av bilaga I till det direktivet. Om en
MRL fér dmnet i friga redan har faststillts i gemenskaps-
bestimmelser skall detta grinsvirde ocksd gilla restmingder
av den aktiva substansen eller av dess metaboliter som hirror
fran dmnets anvindning som fodertillsats.

8. Det godkdnnande som beviljas i enlighet med forfarandet
i den hér forordningen skall gilla i hela gemenskapen under tio
ar och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 14. Den
godkinda fodertillsatsen skall féras in i det register som anges i
artikel 16 (nedan kallat "registret”). Varje post i registret skall
innehélla datum f6r godkidnnandet och de uppgifter som anges
i punkterna 5, 6 och 7.

9.  Att ett godkdnnande beviljats pdverkar inte foderforeta-
garens allminna civilrittsliga och straffrittsliga ansvar for fo-
dertillsatsen i fraga.

Artikel 10
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag fran artikel 3 fir en fodertillsats som
har slippts ut pd marknaden i enlighet med direktiv
70/524[EEG samt urinimne och derivat dirav, aminosyror,
deras salter eller analoger som forts in under punkterna 2.1,
3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG sldppas ut pd mark-
naden och anvindas pé de villkor for dmnet i friga som anges i
direktiven 70/524[EEG eller 82/471/EEG och genomforande-
bestimmelserna for dessa, inbegripet i synnerhet sarskilda be-
stimmelser om markning nir det giller foderblandningar och
foderrdvaror, forutsatt att foljande villkor 4r uppfyllda:

() Se sidan 21 i detta nummer av EUT.



13.5.2003

Europeiska unionens officiella tidning

C 113 E[9

a) Inom ett ar fran forordningens ikrafttridande skall de per-
soner som ansvarar for det forsta utslippandet pd mark-
naden av fodertillsatsen eller andra berorda parter anmila
det till kommissionen. Samtidigt skall de uppgifter som
anges i artikel 7.3 a, b och ¢ skickas direkt till myndigheten.

Ron

Inom ett &r frdn anmilan enligt a skall myndigheten, efter
att ha kontrollerat att all information som krévs har limnats
in, meddela kommissionen att den har mottagit den infor-
mation som krivs enligt denna artikel. De berorda produk-
terna skall foras in i registret. Varje post i registret skall
innehalla det datum da produkten forsta gangen fordes in
i registret och i tillimpliga fall det datum d& giltighetstiden
for det befintliga godkdnnandet loper ut.

2. En ansokan skall lamnas in i enlighet med artikel 7 senast
ett ar fore giltighetstidens slut for tidsbegransade godkidnnan-
den for tillsatser som beviljats i enlighet med direktiv
70/524[EEG och senast inom sju dr efter det att denna forord-
ning har trdtt i kraft for tillsatser som godkints utan tids-
begransning eller i enlighet med direktiv 82/471/EEG. Nir
det giller dmnen som hor till kategorin koccidiostatika och
histomonostatika skall en ansokan limnas in inom fyra ar
fran det att denna forordning har tritt i kraft. Fore den
1 januari 2008 skall kommissionen ligga fram en rapport
om anvindningen av dessa dmnen som fodertillsatser, vid be-
hov tillsammans med ett lagstiftningsforslag om den fortsatta
anvindningen.

3. De produkter som fors in i registret skall omfattas av
bestimmelserna i denna forordning, sirskilt artiklarna 8, 9,
12, 13, 14 och 15, som utan att det paverkar tillimpningen
av de sirskilda villkoren for mirkning, utslippande pd mark-
naden och anvindning av varje dmne enligt punkt 1 skall till-
ldimpas pd dessa produkter som om de hade godkants 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 an-
sokan som avses i punkt 2.

5. Om den anmailan med étfoljande uppgifter som avses i
punkt 1 a inte har ldmnats in inom den angivna tiden eller har
befunnits vara felaktig, eller om en ansdkan inte limnas in
inom den i punkt 2 foreskrivna tiden, skall en forordning antas
i enlighet med forfarandet i artikel 21.2 med krav pd att den
berorda fodertillsatsen dras tillbaka frin marknaden. En sddan

atgdrd far innebdra att det foreskrivs en begrdnsad tidsperiod
inom vilken befintliga lager av produkten fir forbrukas.

6. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett god-
kinnande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte
beror pd sokanden, skall giltighetstiden for godkinnandet av
produkten automatiskt forldngas 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
tillsatser vid ensilering vid den tidpunkt som avses i artikel
25.2, slappas ut pd marknaden och anvindas forutsatt att vill-
koren i punkt 1 a och 1 b och punkt 2 dr uppfyllda. Punkterna
3 och 4 skall ocksa tillimpas. For dessa dmnen skall den tids-
frist for tillimpning som anges i punkt 2 vara sju ar efter det
att denna forordning har tritt i kraft.

Artikel 11
Utfasning

Genom undantag fran artikel 10 och utan att det paverkar till-
limpningen av artikel 13 fir annan antibiotika 4n koccidio-
statika och histomonostatika saluféras och anviandas som fo-
dertillsatser 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 godkinnande beviljats i enlighet med denna for-
ordning, skall den person som anvinder eller slipper ut pd
marknaden det dmnet eller ett foder i vilket det har blandats,
eller ndgon annan berord part se till att de villkor eller restrik-
tioner som ir forknippade med utslippande pd marknaden,
anvindning eller hantering av tillsatsen eller foder som inne-
haller tillsatsen respekteras.

2. Om krav pd Gvervakning har beslutats i enlighet med
artikel 8.4 ¢, skall innehavaren av godkdnnandet se till att
overvakningen utfors och limna in rapporter till kommissionen
i enlighet med godkidnnandet. Innehavaren av godkidnnandet
skall utan drojsmal informera kommissionen om all ny infor-
mation som kan pédverka bedomningen av sikerheten vid an-
vindningen av fodertillsatsen, sirskilt nir det giller vissa kon-
sumentgruppers sirskilda kinslighet. Innehavaren av godkin-
nandet skall utan drojsmél informera kommissionen om varje
forbud eller begrinsning som har utfirdats av den behoriga
myndigheten i ndgot tredje land dér fodertillsatsen har slappts
ut pd marknaden.
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Artikel 13

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 fortfarande uppfyller villkoren i denna forord-
ning. Den skall utan drojsmal oversinda detta yttrande till
kommissionen, medlemsstaterna och i forekommande fall in-
nehavaren av godkdnnandet.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska myn-
dighetens yttrande. Lampliga atgdrder skall vidtas i enlighet
med artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.
Beslut om dndring eller om tillfallig eller permanent indragning
av godkinnandet skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel
21.2 i den hir forordningen.

3. Om innehavaren av godkdnnandet foresldr att villkoren
for godkdnnandet skall dndras genom att limna en ansokan till
kommissionen, tf6ljd av relevanta uppgifter som stod for be-
giran om 4ndring, skall myndigheten Gverldimna sitt yttrande
om forslaget till kommissionen och medlemsstaterna. Kommis-
sionen skall granska myndighetens yttrande utan drojsmél samt
besluta i enlighet med forfarandet i artikel 21.2.

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

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

Artikel 14
Forlingning av godkinnanden

1. Godkinnanden enligt denna foérordning skall kunna fér-
lingas 1 tiodrsperioder. En ansokan om forlingning skall
skickas till kommissionen minst ett dr innan godkdnnandet
loper ut.

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

Nar det giller godkdnnanden utfirdade till en bestimd inneha-
vare far innehavaren av godkdnnandet eller dennes rittsinne-
havare ldmna in ansokan till kommissionen, varvid denne skall
betraktas som sokande.

2. Sokanden skall ndr ansokningen gors skicka foljande upp-
gifter och handlingar direkt till myndigheten:

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

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

¢) All annan ny information som har blivit tillginglig med
avseende péd utvdrderingen av sikerheten i anvindningen
av fodertillsatsen och dess effektivitet samt riskerna med
fodertillsatsen for djur, ménniskor eller miljon.

d) 1 forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat villkor som ror framtida overvakning.

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 god-
kinnande innan dess giltighetstid har 16pt ut och detta inte
beror pd sokanden, skall giltighetstiden for godkdnnandet av
produkten automatiskt forlingas till dess kommissionen fattar
ett beslut. Information om denna f6rlingning av godkidnnandet
skall goras tillganglig for allmdnheten i det register som anges i
artikel 16.

KAPITEL III

MARKNING OCH FORPACKNING

Artikel 15

Mirkning och férpackning av fodertillsatser och
forblandningar

1.  En fodertillsats eller en forblandning av tillsatser far sldp-
pas ut pd marknaden endast om forpackningen eller behallaren
dr mirkt under ansvar av inom gemenskapen etablerade till-
verkare, forpackare, importor, siljare eller distributor och ar
forsedd med foljande uppgifter pé ett synligt, lasbart och out-
planligt sitt, och atminstone pa det eller de nationella spraken i
den medlemsstat dir den saluférs, for var och en av de tillsatser
som materialet innehéller:

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

b) Namn eller firmanamn och adress eller site for den som ar
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 godkinnandenummer som anligg-
ningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med artikel 5
i direktiv 95/69/EG eller det registreringsnummer som an-
laggningen eller mellanhanden tilldelats i enlighet med ar-
tikel 10 i det direktivet.
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e) Bruksanvisningar och eventuella sikerhetsforeskrifter for an-
vindningen och i forekommande fall de sirskilda krav som
anges i godkdnnandet, inbegripet djurart och djurkategori
for vilken tillsatsen eller forblandningen av tillsatser dr av-

sedd.

f) Identifieringsnumret.

g) Varupartinummer och tillverkningsdatum.

2. Forutom den information som anges i punkt 1 skall for-
packningar eller behallare till tillsatser som hor till en funktio-
nell grupp som anges i bilaga IIl vara forsedda med den infor-
mation som anges i den bilagan pa ett synligt, lisbart och
outplanligt sitt.

3. Vidare, nir det giller forblandningar, skall ordet "For-
blandning” (i versaler) finnas tydligt angivet i markningen
och birsubstansen skall anges.

4. Tillsatser och forblandningar skall saluféras endast i
slutna forpackningar eller slutna behéllare som skall vara for-
slutna pd sddant sitt att forslutningen forstors vid 6ppnandet
och inte kan ateranvindas.

5. Andringar av bilaga Il for anpassning till tekniska fram-
steg och vetenskaplig utveckling fir antas i enlighet med for-
farandet i artikel 21.2.

KAPITEL 1V

ALLMANNA BESTAMMELSER OCH SLUTBESTAMMELSER

Artikel 16
Gemenskapens register over fodertillsatser

1. Kommissionen skall inritta ett gemenskapsregister Gver
fodertillsatser och hélla det uppdaterat.

2. Registret skall goras tillgingligt for allminheten.

Artikel 17
Sekretess

1. Sokanden som limnar uppgifter enligt denna forordning
fir ange vilka av dessa som Onskas sekretessbelagda darfor att
ett offentliggérande av dem patagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddana fall maste sokanden limna skal
som kan kontrolleras.

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

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 pd miljon.

d) Slutsatserna av resultaten fran studien av fodertillsatsens
effekter pa animalieprodukters egenskaper och dess nirings-
egenskaper.

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

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 betrak-
tas 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 myn-
digheten.

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 offentliggérs for att skydda méanni-
skors eller djurs hilsa eller miljon. Medlemsstaterna skall hand-
lagga ansokningar om tillgdng till handlingar som tagits emot
enligt denna férordning i enlighet med artikel 5 i férordning
(EG) nr 1049/2001.

7. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en
ansokan skall medlemsstaterna, kommissionen och myndighe-
ten respektera sekretessen for kommersiell och industriell infor-
mation, bland annat information om forskning och utveckling
liksom information om vars konfidentialitet kommissionen och
sokanden 4r oense.

Artikel 18
Administrativ granskning

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

() EGT L 145, 31.5.2001, s. 43.
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For detta syfte skall en begdran overlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frin den dag dd den berdrda parten fatt
kinnedom om handlingen eller underldtenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd manader och, om si
ar lampligt, begira att myndigheten inom en faststalld tidsfrist

drar tillbaka sitt beslut eller &tgardar sin underldtenhet att
handla.

Artikel 19
Dataskydd

1. Vetenskapliga data och andra uppgifter i de anséknings-
handlingar som begirs in med stod av artikel 7 far inte utnytt-
jas till ndgon annan sokandes fordel under en period av tio ar
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 ansdka om god-
kinnande for att till mindre arter anvinda tillsatser som dr
godkinda for andra arter, skall det tiodriga dataskyddet for-
lingas med ett dr for varje mindre art for vilken ytterligare
godkinnande for forlingd anvindning beviljas.

3. Sokanden och den tidigare sokanden skall vidta alla nod-
vindiga dtgdrder for att nd enighet om att dela anvidndningen
av information for att inte upprepa toxikologiska tester pd
ryggradsdjur. Om enighet emellertid inte uppnds om att dela
informationen, fir kommissionen besluta om utlimnande av
information som kravs for att undvika upprepning av toxiko-
logiska tester pa ryggradsdjur, samtidigt som det skall goras en
rimlig avvdgning mellan de berorda parternas intressen.

4. Nir tiodrsperioden har 16pt ut fir myndigheten anvinda
savdl resultaten frdn hela eller frin delar av den bedémning
som gjorts pa grundval av vetenskapliga data, som information
i ansokningshandlingarna till formén for en annan sokande.

Artikel 20
Referenslaboratorier

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

De som ansoker om godkdnnande av fodertillsatser skall bidra
till kostnaderna for de arbetsuppgifter som gemenskapens re-
ferenslaboratorium och konsortiet av nationella referenslabora-
torier har enligt bilaga II.

Tillimpningsforeskrifter f6r bilaga II och dndringar av denna
bilaga far antas i enlighet med forfarandet i artikel 21.2.

Artikel 21
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 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 manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 22
Upphivanden

1.  Direktiv 70/524[EEG skall upphora att gilla med verkan
fran och med den dag dd denna férordning skall bérja till-
lampas. Artikel 16 i direktiv 70/524/EEG skall dock fortsitta
att gilla till dess att direktiv 79/373/EEG har dndrats sa att det
innehéller bestimmelser om markning av foder med tillsatser.

2. Punkterna 2.1, 3 och 4 i bilagan till direktiv 82/471/EEG
skall utgd med verkan frdn och med den dag da denna f6rord-
ning skall bérja tillimpas.

3. Direktiv 87/153/EEG skall upphora att gilla med verkan
fran och med den dag dd denna f6rordning skall bérja till-
lampas. Bilagan till det direktivet skall dock fortsitta att gélla
till dess att de tillimpningsf6reskrifter som foreskrivs i artikel
7.4 i denna forordning har antagits.

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

Artikel 23
Pifoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om péfoljder for overtra-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvindiga dtgirder for att se till att de tillimpas. Pafoljderna
skall vara effektiva, proportionella och avskrickande.
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Medlemsstaterna skall anmila dessa regler och dtgirder till
kommissionen senast tolv ménader efter dagen for offentliggo-
randet av denna forordning, och skall utan drojsmél anmila
varje senare dndring av dem.

Artikel 24
Overgdngsbestimmelser

1. Ansokningar som har ldmnats in i enlighet med artikel 4
i direktiv 70/524/EEG innan den hir f6rordningen skall bérja
tillimpas skall behandlas som ansokningar 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 ansok-
ningshandlingarna till kommissionen. Utan hinder av artikel
22.1 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 overlimnats till kommissionen.

2. Mirkningskraven i kapitel III skall inte tillimpas pd pro-
dukter som lagligen tillverkats och markts i gemenskapen, eller
som lagligen har importerats till gemenskapen och 6vergatt till
omsittning fore den dag dd den forordningen skall borja till-
lampas.

Artikel 25
Ikrafttridande

1. Denna forordning trader 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.

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

Utfardad i Bryssel den ...

Pd Europaparlamentets vignar

Ordférande

Pa rddets vignar

Ordfrande
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BILAGA 1

TILLSATSGRUPPER

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

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

b) Antioxidanter: amnen som forlinger hallbarheten hos foder och foderravaror genom att skydda mot skador fran
oxidation.

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

d) Stabiliseringsmedel: dmnen 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: imnen som férhindrar upptagandet av radionuklider eller
framjar utsondring av sddana.

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

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

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

. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin "organoleptiska tillsatser”:

a) Firgamnen:
i) Amnen som tillfér fodret firg eller dterstiller fodrets firg.
i) Amnen som nér de ges till djur tillfér firgen pd livsmedel av animaliskt ursprung.
iii) Amnen som positivt paverkar fargen pd akvariefiskar och burfiglar.

b) Aromdmnen: dmnen som nir de tillsitts fodret forhojer dess smak, doft eller aptitlighet.

. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin "niringstillsatser”:

a) Vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade dmnen med likartad effekt.
b) Foreningar av sparelement.
¢) Aminosyror, deras salter och analoger.

d) Urindmne och derivat dérav.

. Foljande funktionella grupper ingdr i kategorin "zootekniska tillsatser™:

a) Smiltbarhetsforbittrande medel: dmnen som djur utfordras med och som péverkar vissa foderrdvaror och diri-
genom Okar fodrets smaltbarhet.

b) Medel som stabiliserar tarmfloran: mikroorganismer eller andra kemiskt definierade dmnen 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 1T

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 20 dr kommissionens gemensamma forskningscentrum.

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

konsortium av nationella referenslaboratorier.

Det gemensamma forskningscentrumet skall bland annat ha ansvaret for
— mottagning, beredning, lagring och underhdll av referensprover,

— testning och utvirdering eller validering av metoder for sparning,

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

— overldimnande av fullstindiga utvarderingsrapporter till myndigheten.

. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgérande av tvister mellan medlemsstater som rér resultaten

av det arbete som beskrivs i denna bilaga.
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BILAGA 1II

SARSKILDA MARKNINGSKRAV FOR VISSA FODERTILLSATSER OCH FOR FORBLANDNINGAR
Zootekniska tillsatser och koccidiostatika och histomonostatika:
— sista garantidatum eller héllbarhetstid fran och med tillverkningsdatumet,
— bruksanvisningar, och
— koncentration.
Enzymer, forutom de ovannidmnda uppgifterna:
— de aktiva bestdndsdelarnas benimning i overensstimmelse med deras enzymaktivitet enligt godkdnnandet,
— identifikationsnummer enligt Internationella biokemiférbundet, och
— i stillet for koncentration, verksamhetsenheter (verksamhetsenheter per gram eller aktivitetsenheter per milliliter).
Mikroorganismer:
— sista garantidatum eller héllbarhetstid frdn och med tillverkningsdatumet,
— bruksanvisningar,
— stammarnas registreringsnummer, och
— antalet kolonibildande enheter (CFU) per gram.
Naringstillsatser:
— halt av aktiv substans,
— sista garantidatum for angiven halt eller hallbarhetstid frdn och med tillverkningsdatumet.
Tekniska och organoleptiska tillsatser:

— halt av aktiv substans.
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BILAGA IV

ALLMANNA ANVANDNINGSVILLKOR

. Miangden av tillsatser som dven forekommer i vissa foderravaror i naturligt tillstand skall berdknas sa att de tillférda

och de naturligt ingdende dmnena tillsammans inte overstiger den maximinivd som foreskrivs i foreskriften om
godkinnande.

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

kemiskt och biologiskt kompatibla med de onskade effekterna.

. Kompletteringsfoder, som spitts ut enligt anvisningarna, fir inte innehélla hogre nivéer av tillsatser d4n vad som

faststillts for helfoder.

. Nar det giller forblandningar som innehdller ensileringstillsatser maste frasen "av ensileringstillsatser” vara tydligt

utsatt pa etiketten, efter "FORBLANDNING”.
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RADETS MOTIVERING

INLEDNING

Den 22 mars 2002 lade kommissionen fram ett forslag till Europaparlamentets och rddets forordning
om fodertillsatser grundat pd artikel 37 och artikel 152.4 b i fordraget.

Europaparlamentet avgav sitt yttrande efter forsta behandlingen den 21 november 2002. Ekonomiska
och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 18 september 2002.

Réddet antog sin gemensamma stindpunkt den 17 mars 2003, i enlighet med det forfarande som
foreskrivs i artikel 251 i fordraget.

SYFTE

Forslaget avser att

1. forenkla de befintliga reglerna for godkannandeforfarandet nir det giller fodertillsatser,

2. gora en klar dtskillnad mellan riskbedomning (Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
(EFSA)) och riskhantering (kommissionen och medlemsstaterna),

3. faststdlla bestimmelser for utfasningen av antibiotika som anvinds som tillvixtbefraimjande medel,

4. behdlla anvindningen av koccidiostatika som fodertillsatser och konsolidera EU:s bestimmelser om
fodertillsatser.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
A. Allminna synpunkter

Réidets gemensamma standpunkt overensstimmer i stort sett med kommissionens och Europapar-
lamentets stindpunkter, sitillvida att i den

— bekriftas de mal och de flesta arrangemang som kommissionen foreslagit och Europaparlamen-
tet givit sitt stod till,

— ingdr ett stort antal av de dndringar som godtagits av Europaparlamentet vid forsta behand-
lingen.

Rédet har sirskilt behdllit férordningen som rittslig form i avsikt att konsolidera gillande bestim-
melser om regler for fodertillsatser som stammar frén en rad olika direktiv. Den grundliggande
lagstiftningen (direktiv 70/524/EEG) som férordningen skall ersitta har genomgétt fem stora dnd-
ringar och ett flertal mindre 4dndringar har gjorts av bilagorna vilket gor forordningen allt svérare att
tillimpa for operatorer och myndigheter.

Rédet ansdg ocksd att det var limpligt att infora ett antal dndringar, av vilka manga foreslagits av
Europaparlamentet, antingen for att definiera vissa bestimmelsers rickvidd eller for att fortydliga
vissa formuleringar i férordningen och garantera rittslig sikerhet, eller for att ¢ka dess overens-
stimmelse med andra gemenskapsinstrument och oppenheten i nigra av de arrangemang som ror
dess funktion.
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B. Sirskilda kommentarer

1. De viktigaste dndringarna i kommissionens forslag

a)

=

Fragan om koccidiostatika — Inforande av histomonostatika — Rapport om anvandningen av koccidio-
statika och histomonostatika

Pd Europaparlamentets forslag forde radet histomonostatika till samma kategori fodertillsatser
som koccidiostatika, enligt forteckningen i artikel 6.1, och bibeholl sdlunda de tvd grupperna
inom ramen for fodertillsatslagstiftningen. Utan att nu pa férhand ta stillning till den fortsatta
anvindningen av dessa dmnen foljde rddet Europaparlamentet ocksd nir det gillde upp-
maningen till kommissionen om att ligga fram en rapport om anvindningen av koccidio-
statika och histomonostatika som fodertillsatser fére den 1 januari 2008, eventuellt tillsam-
mans med ett lagforslag om den fortsatta anvandningen.

Godkannandeforfarande

Efter en rad parlamentsindringar anpassades flera bestimmelser for att klargora kommissions-
forslaget om godkidnnandeforfarandet, sérskilt i friga om de atgirder och tidsfrister som den
ansokande, kommissionen och EFSA har att iaktta (artiklarna 1, 2, 3, 5, 7, 10, 11, 12, 13 och
14). Somliga dndringar syftar till att sikerstilla en strikt dtskillnad mellan riskbedomning och
riskhantering.

Vidare anges det i ett nytt stycke i artikel 20 att de som ansoker om godkidnnande av
fodertillsatser skall bidra till kostnaderna fo6r gemenskapens referenslaboratorium och kon-
sortiet av nationella referenslaboratorier.

Forbattrad dppenhet, insyn och sparbarhet — Administrativ granskning

Pi forslag av parlamentet gjordes dndringar i ndgra bestimmelser for att forbdttra sparbar-
heten av tillsatser och underlitta kommunikationen under godkinnandeforfarandet samt all-
minhetens tillgang till information, sirskilt genom 4ndring av artikel 15 om mirkning och
forpackning och artikel 17 om sekretess.

For att garantera djurens vilbefinnande har ett nytt stycke inforts i artikel 19 om dataskydd,
dir regler foreskrivs om att information skall delas for att undvika en upprepning av toxi-
kologiska tester pa ryggradsdjur.

Vidare har en ny artikel 18a lagts till om administrativ granskning av beslut eller underla-
tenhet att handla frin EFSA:s sida.

Mindre arter — Djurkategorier

[ overensstimmelse med flera av Europaparlamentets dndringar har en storre flexibilitet i
godkdnnandeforfarandet foreskrivits, sdrskilt ndr det giller mindre arter, och en utvidgning
till att omfatta ytterligare kategorier djur (artikel 7.5 och skilen 14, 15 och 17). I artikel 19
infordes de sirskilda villkor som parlamentet foreslagit om dataskydd vid ansokningar om
godkinnande for mindre arter.

Rédet foljde ocksd parlamentets forslag om att uppritta sirskilda riktlinjer, vid behov for varje
kategori av tillsats (artikel 7.5).

Sarskilda bestammelser for sdllskapsdjur

Pd parlamentets forslag anges det i artikel 7.5 och i motsvarande skal 4 att det dr dndamals-
enligt med sirskilda bestimmelser for tillsatsimnen i foder for sillskapsdjur. Eftersom sll-
skapsdjur inte utgor en del av livsmedelskedjan kan dessa sirskilda regler antas for sillskaps-
djur.
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Definitioner och allmdnna villkor

For att uppnad rittslig klarhet ansdg rddet det lampligt att infora ytterligare ett antal defini-
tioner i artikel 2, sdrskilt en om "fodertillsatser”, och att fortydliga andra sd som parlamentet
foreslagit. Olika fortydliganden som parlamentet foreslog betriffande blandningar av tillsatser
har forts in i artiklarna 1, 2 och 3 samt i skal 8. Likasd har tillsatsgrupperna i bilaga I
kompletterats under beaktande av en rad parlamentsindringar. I en ny bilaga IV ges plats for
allminna anvindningsvillkor.

Ensileringsmedel

Pd parlamentets forslag har en forlingning av godkdnnandet for ensileringsmedel lagts till i
artikel 10. Denna forlingning, tillsammans med Gvergdngsarrangemang for ensileringsmedel
som for ndrvarande salufors och anvinds i gemenskapen utan godkdnnande enligt direktiv
70/524[EEG ansdgs nodvindig da direktivets rickvidd dr oklar och det dirfor inte finns ndgon
enhetlig tillimpning i medlemsstaterna ndr det giller ensileringsmedel.

Utfasning av antibiotika som anvinds som tillvixtbeframjande medel

Pé forslag fran parlamentet klargors det i artikel 11 att all antibiotika forutom koccidiostatika
och histomonostatika skall strykas frdn registret frin och med det utfasningsdatum som anges
i artikeln. Genom att faststilla detta datum till den 1 januari 2006 har rddet {6ljt kommis-
sionens forslag.

2. Rédets stdndpunkt betriffande Europaparlamentets dndringar

Rédet har infort foljande dndringar i sin gemensamma stindpunkt:

— 1,4, 6,8, 16, 17, 18, 19, 21, 24, 25, 28, 29, 30, 34, 43 och 45,

och inférde foljande dndringar delvis eller tog hinsyn till principen i dem:

— 3,5, 12, 13, 20, 26, 31, 32, 33, 36, 38, 40, 41, 44 och 47.

Rédet foljde kommissionen och inforde inte foljande dndringar:

— 2,7,9,10, 15, 22, 27, 35 (delvis), 37, 42, 46 och 48.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 21/2003

antagen av ridet den 17 mars 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr .../2003 av den ... om

sparbarhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer och spirbarhet av livsmedel och

foderprodukter som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer och om indring av direk-
tiv 2001/18/EG

(2003/C 113 EJ02)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR
ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sarskilt 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 (3),
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 att med-
lemsstaterna skall vidta dtgdrder for att sikerstdlla sparbar-
het och mirkning av godkinda genetiskt modifierade or-
ganismer (GMO), vid alla stadier av deras utslippande pa
marknaden.

(2) Skillnader i nationella lagar och andra forfattningar om
sparbarhet och markning av produkter som bestér av eller
innehaller genetiskt modifierade organismer och om spar-
barhet av livsmedel och foder som framstills av genetiskt
modifierade organismer kan hindra den fria rorligheten for
dessa produkter och dirmed leda till snedvridna och oritt-
visa konkurrensforhallanden. Ett harmoniserat regelverk pa
gemenskapsniva for sparbarhet och markning av genetiskt
modifierade organismer bor bidra till att den inre mark-
naden fungerar vil. Direktiv 2001/18/EG bor darfor dnd-
ras i enlighet med detta.

(3) Sparbarhetskrav for genetiskt modifierade organismer bor
gora det lattare bade att dra tillbaka produkter frin mark-
naden om oférutsedda skadliga effekter for méanniskors

(") EGT C 304E, 30.10.2001, s. 327, och EGT C 331E, 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 offentligg-
jort i EUT), radets gemensamma stindpunkt av den 17 mars 2003
och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT).

() EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.

)

(6)

eller djurs hilsa eller for miljon, inbegripet ekosystem,
pavisas och att mdlinrikta 6vervakningen for att undersoka
potentiella effekter, sdrskilt pd miljon. Sparbarhet bor dven
underlitta inférande av riskhanteringsitgirder enligt for-
siktighetsprincipen.

Det bor faststillas sparbarhetskrav for livsmedel och foder
som framstills av genetiskt modifierade organismer i syfte
att underlitta en korrekt mirkning av siddana produkter i
enlighet med kraven i Europaparlamentets och ridets for-
ordning (EG) nr ...[2003 om genetiskt modifierade livs-
medel och foder (%) for att sikerstilla att riktiga upplys-
ningar finns tillgdngliga for foretagare och konsumenter sa
att dessa far en verklig valfrihet och sd att kontroll och
verifiering av markningsuppgifter blir majlig. Kraven for
livsmedel och foder som framstillts av genetiskt modifie-
rade organismer bor vara likartade, for att undvika att
informationskedjan bryts om produktens slutanvindning
dndras.

Vidarebefordran och bevarande, i varje steg av utsldppan-
det pd marknaden, av uppgifter om att en produkt inne-
haller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
samt de unika identifieringsbeteckningarna for dessa orga-
nismer, ir en forutsittning for en limplig sparbarhet och
mirkning av genetiskt modifierade organismer. Identifie-
ringsbeteckningarna kan anvindas for att fa tillgang till
sdrskilda uppgifter om genetiskt modifierade organismer
fran ett register, och for att underldtta deras identifiering,
spdrning och oOvervakning i enlighet med direktiv
2001/18EG.

Dessutom ar 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 mo-
difierade organismer.

Gemenskapslagstiftningen om genetiskt modifierade orga-
nismer som sddana eller i foder bor dven tillimpas pa
foder som ir avsett for djur som inte dr avsedda for livs-
medelsproduktion.

Det bor utvecklas riktlinjer for provtagning och spérning i
syfte att underlitta ett samordnat tillvigagdngssitt vid kon-
troll och inspektion och for att ge foretagarna rittslig
sikerhet. Hansyn bor tas till de register innehéllande infor-
mation om genetisk modifiering i organismer som har
upprattats av kommissionen i enlighet med artikel 31.2 i
direktiv 2001/18/EG och artikel 29 i forordning (EG)
nr ...[2003.

() EUTL ...
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(9) Medlemsstaterna bor faststilla pafélider for overtradelser
av bestimmelserna i denna forordning.

(10) Vissa spar av genetiskt modifierade organismer i produkter
kan vara oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga. Sddan fore-
komst av. GMO bor dirfor inte leda till marknings- och
sparbarhetskrav. Det dr darfor nodvindigt att faststilla
troskelvirden for oavsiktlig eller tekniskt oundviklig fore-
komst av material som bestdr av, innehller eller ar fram-
stillt av GMO bdade ndr marknadsféring av sddana GMO ar
tilliten i gemenskapen och ndr deras oavsiktliga eller tek-
niskt oundvikliga forekomst tolereras enligt artikel 47 i
forordning (EG) nr ...[2003. Det dr ocksd lampligt att
foreskriva att nir den sammanlagda nivdn av oavsiktlig
eller tekniskt oundviklig forekomst av ovan nimnda ma-
terial i livsmedel eller foder eller i ndgon av dess bestdnds-
delar dr hogre dn tidigare nimnda troskelvirden for mirk-
ning skall sddan forekomst anges i enlighet med bestim-
melserna i den hir forordningen och detaljerade bestim-
melser som antas for dess genomférande.

—
—
—_

De atgdrder 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 utovandet av kommissionens ge-
nomférandebefogenheter (1).

(12) Det bor inrdttas system for utveckling och tilldelning av
unika identifieringsbeteckningar for genetiskt modifierade
organismer innan bestimmelserna om spdrbarhet och
mirkning kan tillimpas.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Mal

I denna forordning faststills rambestimmelser for sparbarhet av
produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer (GMO) samt livsmedel och foder som framstillts av
genetiskt modifierade organismer i syfte att underltta korrekt
mirkning, 6vervakning av effekterna pd miljon och i férekom-
mande fall hilsan samt genomforande av limpliga riskhante-
ringsatgirder, inbegripet vid behov indragning av produkter.

Artikel 2
Rickvidd

1. Denna forordning skall tillimpas pa alla stadier av utsldp-
pande pd marknaden av

() EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.

a) produkter som bestar av eller innehaller 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 gemen-
skapslagstiftningen,

c) foder framstillda av genetiskt modifierade organismer och
som sldpps ut pd marknaden i enlighet med gemenskaps-
lagstiftningen.

2. Denna forordning skall inte tillimpas pd humanlikemedel
eller veterinirmedicinska likemedel for vilkka godkinnande
har meddelats i enlighet med radets f6rordning (EEG)
nr 2309/93 (3.

Artikel 3
Definitioner

I denna forordning avses med

1. genetiskt modifierad organism eller GMO: genetiskt modifie-
rad organism enligt definitionen i artikel 2.2 i direktiv
2001/18/EG, med undantag av sidana 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 frin genetiskt modifierade
organismer, men inte innehdller eller bestdr av genetiskt
modifierade organismer,

3. spdrbarhet: att genetiskt modifierade organismer och pro-
dukter som ir framstillda av genetiskt modifierade orga-
nismer kan spdras vid utsldppandet pd marknaden i alla
stadier av hela produktions- och distributionskedjan,

4. unik identitetsbeteckning: en enkel numerisk eller alfa-
numerisk kod som tjanar till att identifiera en genetiskt
modifierad organism med utgdngspunkt frin den god-
kinda transformationshindelse fran vilken organismen
har utvecklats, och som ger majlighet att inhdmta specifika
uppgifter om den genetiskt modifierade organismen,

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

(%) Rédets forordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om
gemenskapsforfaranden for godkdnnande for forsiljning av och till-
syn over humanlikemedel och veterinirmedicinska likemedel samt
om inrittande av en europeisk likemedelsmyndighet (EGT L 214,
24.8.1993, s. 1). Forordningen senast dndrad genom kommis-
sionens forordning (EG) nr 649/98 (EGT L 88, 24.3.1998, s. 7).
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6. slutlig konsument: den enskilda konsumenten som inte kom-
mer att anvinda livsmedlet som en del av en affirstrans-
aktion eller affirsverksamhet,

7. livsmedel: livsmedel enligt definitionen i artikel 2 i forord-
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 forordning
(EG) nr 178/2002,

10. utslippande pd marknaden: utslippande pd marknaden enligt
definitionen i den specifika gemenskapslagstiftning enligt
vilken produkten i friga har godkints; i 6vriga fall enligt
definitionen i artikel 2.4 i direktiv 2001/18/EG,

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

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

Artikel 4

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

A. Sparbarhet

1. 1 forsta stadiet av utslippandet pd marknaden av en pro-
dukt som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade orga-
nismer, inbegripet 16sviktspartier, skall foretagarna se till att
foljande uppgifter vidarebefordras skriftligt till den foretagare
som tar emot produkten:

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

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

=
N

Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allminna principer och krav for livsmedel-
slagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndigheten for livs-
medelssikerhet och om forfaranden i frigor som géller livsmedels-
sikerhet (EGT L 31, 1.2.2002, s. 1).

Europaparlamentets och rddets direktiv 2000/13/EG av den 20 mars
2000 om tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om mark-
ning och presentation av livsmedel samt om reklam for livsmedel
(EGT L 109, 6.5.2000, s. 29). Direktivet dndrat genom kommis-
sionens direktiv 2001/101/EG (EGT L 310, 28.11.2001, s. 19).

S
N

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.

3. Nir produkter som bestdr av eller innehaller blandningar
med genetiskt modifierade organismer som endast dr avsedda
for direkt anvindning som livsmedel eller foder eller for bear-
betning fir de uppgifter som avses i punkt 1 b ersittas av en
forklaring frén 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 forfaranden som gor det moj-
ligt att bevara de uppgifter som anges i punkterna 1, 2 och 3
och under en period av fem ar efter varje transaktion att iden-
tifiera de foretagare som levererar och tar emot sidana pro-
dukter som avses i punkt 1.

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

B. Mirkning

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

a) att fardigforpackade produkter som bestdr av eller innehaller
genetiskt modifierade organismer dr mirkta med texten
"Denna produkt innehéller genetiskt modifierade organis-
mer” eller "Denna produkt innehéller genetiskt modifierad
[organismens namn]”,

=

att icke-fardigforpackade produkter som utbjuds till de slut-
liga konsumenterna dr markta med texten "Denna produkt
innehaller genetiskt modifierade organismer” eller "Denna
produkt innehaller genetiskt modifierad/modifierat [organis-
mens namn]”, som skall anges pd 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 troskelvirden som faststillts i enlighet med artikel
artikel 21.2 eller 21.3 i direktiv 2001/18/EG eller annan sir-
skild gemenskapslagstiftning, under férutsittning att forekoms-
ten av dessa spdr av genetiskt modifierade organismer dr oav-
siktlig eller tekniskt oundviklig.
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8.  Punkterna 1-6 skall inte tillimpas pd spdr av genetiskt
modifierade organismer i produkter som édr avsedda for direkt
anviandning som livsmedel eller foder eller f6r bearbetning i en
proportion som inte overstiger de troskelvirden som faststillts
for dessa genetiskt modifierade organismer i enlighet med ar-
tiklarna 12, 24 eller 47 i forordning (EG) nr ...[2003, under
forutsittning att forekomsten av dessa spar av genetiskt modi-
fierade organismer ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig.

Artikel 5

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

1. Vid utslippande pd marknaden av produkter som ir
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 foderrdvaror eller tillsatser
som ir framstillda av genetiskt modifierade organismer.

¢) For produkter for vilka det inte finns nigon ingrediensfor-
teckning, uppgift om att produkten dr framstilld av gene-
tiskt modifierade organismer.

2. Utan att det paverkar tillimpningen av artikel 6 skall
foretagare ha infort system och forfaranden som gor det moj-
ligt att bevara de uppgifter som anges i punkt 1 och under en
period av fem dr efter varje transaktion att identifiera de fore-
tagare 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 spir av
genetiskt modifierade organismer i produkter som ir avsedda
for livsmedel och foder framstillda av genetiskt modifierade
organismer i en proportion som inte overstiger de troskelvir-
den som faststillts for dessa genetiskt modifierade organismer i
enlighet med artiklarna 12, 24 och 47 i forordning (EG)
nr ...[2003, under forutsittning att forekomsten av dessa
spar av genetiskt modifierade organismer ar oavsiktlig och tek-
niskt oundviklig.

Artikel 6
Undantag

1. I de fall dd gemenskapslagstiftningen innehéller bestim-
melser om sirskilda identifieringssystem, sdsom partinummer
for fardigforpackade produkter, skall foretagarna inte aliggas
att bevara de uppgifter som avses i artikel 4.1, 4.2 och 4.3
samt artikel 5.1, forutsatt att dessa uppgifter och partinumret
tydligt anges pé forpackningen och att uppgifter om partinum-

mer 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
pd marknaden av en produkt eller pd forsta ledet i tillverk-
ningskedjan eller pd ompaketering av en produkt.

Artikel 7
Andring av direktiv 2001/18/EG
Direktiv 2001/18/EG 4ndras enligt f6ljande:

1) Artikel 4.6 skall utgd.
2) Nedanstiende punkt skall laggas till i artikel 21:

3. For produkter avsedda for direkt bearbetning skall
punkt 1 inte tillimpas pd spar av godkinda genetiskt mo-
difierade organismer dir andelen inte Gverstiger 0,9 % eller
lagre troskelvirden faststdllda enligt bestimmelserna i artikel
30.2, om dessa spar dr oavsiktliga eller tekniskt oundvik-
liga.”.

Artikel 8
Unika identitetsbeteckningar

I enlighet med forfarandet i artikel 10.2 skall kommissionen

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

b) vid behov anpassa systemet i a.

Hirvid skall hidnsyn tas till den fortsatta utvecklingen i inter-
nationella forum.

Artikel 9
Inspektions- och kontrollitgirder

1. Medlemsstaterna skall se till att inspektioner och, dir sd
ar lampligt, andra kontrolltgirder, till exempel provtagning
och provning (kvalitativt och kvantitativt) genomfors for att
sikerstilla att denna f6rordning foljs. Inspektions- och kontroll-
atgarder fir ocksd innefatta inspektion och kontroll ndr det
giller innehav av en produkt.

2. Innan artiklarna 1-7 borjar tillimpas skall kommissionen
i enlighet med forfarandet i artikel 10.3 utveckla tekniska
riktlinjer for provtagning och provning i syfte att underldtta
ett samordnat tillvigagdngssitt for genomf6randet av punkt 1 i
denna artikel. Vid utarbetandet av ovannimnda tekniska riktlin-
jer skall kommissionen ta hinsyn till det arbete som utférs av
nationella behoriga myndigheter, den kommitté som anges i
artikel 58.1 i forordning (EG) nr 178/2002 och gemenskapens
referenslaboratorium som inrittats i enlighet med forordning
(EG) nr .. .]2003.
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Artikel 10
Kommitté

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

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

4. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 11
Paféljder

Medlemsstaterna skall faststilla bestimmelser om paféljder som
skall gilla vid overtridelse av denna forordning och skall vidta

de atgirder som behovs for att se till att dessa bestimmelser
tillimpas. Péfoljderna skall vara effektiva, proportionella och
avskrickande. Medlemsstaterna skall anmila dessa bestimmel-
ser till kommissionen senast . . . (¥) och alla senare dndringar av
dem sd snart som mojligt.

Artikel 12
Oversynsklausul

Senast den ... (**) skall kommissionen till Europaparlamentet
och radet 6verlimna en rapport om dess genomférande, sir-
skilt med avseende pd artikel 4.3 och, vid behov, ligga fram
forslag.

Artikel 13
Ikrafttridande

1. Denna forordning trider 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 frdn och
med den nittionde dagen efter det att den 4tgdrd som avses i
artikel 8 a har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tid-
ning.

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

Utfardad i Bryssel den ...

Pd Europaparlamentets vagnar

Ordforande

Pd rddets vignar

Ordforande

(*) 180 dagar efter det att denna forordning har offentliggjorts.
(**) Tvd &r efter det att denna forordning har offentliggjorts.
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L

IL

RADETS MOTIVERING

INLEDNING

1. Den 21 augusti 2001 forelade kommissionen ridet ett forslag till Europaparlamentets och ridets
forordning om spérbarhet och markning av genetiskt modifierade organismer och spérbarhet av
livsmedel och foderprodukter som idr framstillda av genetiskt modifierade organismer och om
andring av direktiv 2001/18/EG.

2. Ekonomiska och sociala kommittén antog sitt yttrande den 21 mars 2002.

3. Regionkommittén antog sitt yttrande den 16 maj 2002.

4. Europaparlamentet antog sitt yttrande den 3 juli 2002.

5. Kommissionen forelade den 16 september 2002 ridet ett dndrat forslag om ovanstiende irende.
6. Den 17 mars 2003 antog radet sin gemensamma standpunkt enligt artikel 251.2 i fordraget.

MAL

Syftet med forordningen ar att inrétta ett system for sparbarhet och mirkning av produkter som bestar
av eller innehdller genetiskt modifierade organismer (GMO) samt ett system for sparbarhet av livsmedel
och foder som utvunnits fran genetiskt modifierade organismer. Systemet skall gilla vid alla stadier av
deras utslippande pd marknaden och kommer att underlitta

— malinriktad 6vervakning av potentiella effekter,

— kontroll och verifiering av markningsuppgifter,

— indragning av produkter, om en oférutsedd risk for manniskors halsa eller f6r miljon pavisas.
Systemet for sparbarhet omfattar foljande:

— Kommissionen inrittar (genom ett kommittéforfarande) ett system som skall ange genetiskt modi-
fierade organismers identitet genom tilldelning av "unika identitetsbeteckningar”, vilket gor det
mojligt att inhdmta information om genetiskt modifierade organismers egenskaper, sirdrag och
godkinda transformationshindelser.

— System och forfaranden for identifiering av de foretagare som tar emot och levererar produkter.
— Foretagare vidarebefordrar uppgifter om identiteten for en produkt, dvs.

i) huruvida den innehéller genetiskt modifierade organismer samt de "unika identitetsbeteckning-
arna” for de enskilda genetiskt modifierade organismer som produkten innehaller, eller

ii) att produkten "har framstillts av genetiskt modifierade organismer”, om det ror sig om livsmedel
och foder som utvunnits frdn genetiskt modifierade organismer.

— Foretagare bevarar under en period av fem dr angivna uppgifter, som pd begdran skall goras
tillgdngliga for behoriga myndigheter.

— Riktlinjer fran kommissionen om metoder for provtagning och provning i syfte att underlitta ett
samordnat tillvigagangssitt for inspektioner och kontroller.
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Det foreskrivs mirkningskrav for produkter som bestdr av eller innehéller genetiskt modifierade or-
ganismer och dessa krav utgor ett komplement till de befintliga kraven i direktiv 2001/18/EG (om
avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer) och till de krav som kommissionen foreskriver
i sitt forslag till forordning om genetiskt modifierade livsmedel och foder.

IIl. ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
1. Allmint

De viktigaste frigorna i forordningen dr krav pd sparbarhet och mirkning av produkter som bestar
av eller innehéller genetiskt modifierade organismer (artikel 4) samt bestimmelser om spérbarhet for
produkter som ér framstillda av genetiskt modifierade organismer men som inte sjilva innehaller
genetiskt modifierade organismer (artikel 5). Radet godtar till fullo kommissionens forslag i detta
avseende och dven betriffande forordningens rickvidd.

Undantag fran systemet for spdrbarhet och mirkning skall tillitas for oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig férekomst av spdr av genetiskt modifierade organismer (artikel 4.7 och 4.8 samt artikel
5.4). Troskelvirdena for dessa undantag inférs i denna férordning genom hinvisning till respektive
artiklar i forordningen om genetiskt modifierade livsmedel och foder (som behandlas parallellt med
den hir forordningen), dir troskelvdrdena har satts till 0,9 %, och kan sinkas genom ett forfarande
med foreskrivande kommitté samt genom hédnvisning till direktiv 2001/18/EG. Undantagen omfattar
i allmdnhet endast genetiskt modifierade organismer som har godkints i EU, men oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig forekomst av sddana genetiskt modifierade organismer som inte har godkints
men som har fitt en gynnsam riskbedomning kommer att tillitas under en 6vergangsperiod pa tre
ar, om troskelvirdet understiger 0,5 % eller ett ligre virde, som skall anges genom ett forfarande
med foreskrivande kommitté.

Radet har skirpt kommissionens forslag nir det giller de uppgifter som skall dtfolja bulklaster av
produkter som innehdller blandningar av genetiskt modifierade organismer (artikel 4.3) genom att
endast tillita ... en forteckning 6ver de unika identitetsbeteckningarna for alla genetiskt modifie-
rade organismer som ingdr i blandningen” i stillet for ”... unika identitetsbeteckningar som till-
delats de genetiskt modifierade organismer som produkten kan innehdlla”, vilket kommissionen
foreslog ursprungligen.

Som ett komplement till denna bestimmelse har ridet infort en 6versynsklausul (artikel 12) i syfte
att uppmana kommissionen

— att overlimna en rapport sedan man fétt de forsta praktiska erfarenheterna av bestimmelsen i
artikel 4.3, och

— att vid behov ldgga fram forlag till dndringar av férordningen.

Forordningen omfattar i allmdnhet alla stadier av produkternas utslippande pd marknaden, men
radet har avhjélpt en brist genom att infora att inspektions- och kontrollatgirder dven kan inriktas
pa innehav av en produkt.

Kommissionen har godtagit den gemensamma stdndpunkt som radet enats om.

2. Europaparlamentets dndringar

Vid omrostningen i plenum den 3 juli 2002 antog Europaparlamentet 30 dndringar av forslaget.
Rédet kunde inte godta 15 av 4ndringarna, men de dterstdende 15 dndringarna har inforlivats med
den gemensamma standpunkten fullstindigt, till en del eller till andemeningen.

a) De 15 dndringar som har inforlivats kan indelas i f6ljande grupper:
5 dndringar godtogs fullstindigt

Andring 9 har inférlivats med definitionen av "genetiskt modifierad organism” i artikel 3.
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Andring 10 har inférlivats med definitionen av “foretagare” i artikel 3.
Andring 11 har tagits med i definitionen av "livsmedel” i artikel 3.

Andring 13: "till slutanvindaren” har utgdtt frin definitionen av “firdigforpackad produkt” i
artikel 3.

Andring 14: en forbittrad bestimmelse om mirkning enligt forslaget till dndring har inférlivats
med artikel 4.6.

10 dndringar godtogs till en del eller till andemeningen

Andring 2: hinvisningen till forsiktighetsprincipen har inforlivats med skil 3 i ingressen, och
artikel 1 hdnvisar nu till limpliga riskhanteringsatgarder.

Andring 6: flera delar av denna langa dndring har tagits med i artikel 1 (hdnvisningen till halsa)
och i skdl 3 (hdnvisningarna till forsiktighetsprincipen, till minniskor och djurs hilsa samt till
skyddet av ekosystem).

Andra frigor som nidmns i dndringen anses inte vara limpliga att behandla i férordningen.

Andring 12 har i princip inférlivats med definitionen av "utslippande pd marknaden” i artikel 3
genom hinvisningen till artikel 2.4 i direktiv 2001/18/EG. For enhetlighetens skull prioriterar
radet eventuella definitioner i den specifika gemenskapslagstiftning enligt vilken produkten i friga
har godkants.

Andring 24: andemeningen i denna dndring har tagits med genom att undantaget i artikel 6
fortydligas genom att meningen "Punkt 1 dr inte tillimplig pd forsta stadiet av utslippandet pd
marknaden av en produkt eller pd forsta ledet i tillverkningskedjan eller pd ompaketering av en produkt.”
har lagts till enligt kommissionens dndrade forslag.

Andring 27: betriffande “goda rutiner vid 4tskillnad” har ridet enats om en forklaring i samband
med férordningen om genetiskt modifierade livsmedel och foder. Forklaringen togs till protokol-
let for radet (jordbruk och fiske) av den 28 och 29 november 2002 och lyder som foljer:

"Rddet uppmanar medlemsstaterna att uppmuntra och bidra till utarbetande av riktlinjer sdrskilt for

goda dtskillnadsmetoder som livsmedelsforetagare och foderforetagare bor tillimpa for att undvika

tillfallig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material i livsmedel och foder.”.

Andring 29: hinvisningen till "provtagning och provning (kvalitativt och kvantitativt)” har
inforlivats med artikel 9.1. Det anses inte limpligt att nimna “riskbedomningar” i detta avseende,
eftersom inspektion och kontroll snarast utgor riskhanteringsétgarder.

Andring 30 har delvis beaktats i artikel 9.2. Férfarandet med foreskrivande kommitté har
emellertid ersatts med ett forfarande med rddgivande kommitté, och radet foredrar att inte ta
med en uttrycklig bestimmelse om offentliggérande av de tekniska riktlinjer som skall utvecklas
av kommissionen.

Andring 31: en hinvisning till befintliga och framtida register med information om genetiskt
modifierade organismer har tagits med i skil 8 i ingressen.

Andring 35: andemeningen i denna 4ndring har inforlivats med skil 4 i ingressen: ”. .. for att
sakerstilla att riktiga upplysningar finns tillgingliga for foretagare och konsumenter .. .".
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Andring 47 har fullstindigt inforlivats med artikel 9.2 med det enda undantaget att hinvisningen
sker till arbetet i gemenskapens referenslaboratorium i stillet for till reglerna for referenslabora-
toriet.

De 15 dndringar som inte har inforlivats kan indelas enligt foljande:

Uppgifter som atfoljer blandningar av genetiskt modifierade organismer (“kan innehélla”, ind-
ring 16): i stillet for att lita denna bestimmelse utgd, vilket skulle fd dyrbara och ogenomférbara
foljder, har rddet skirpt villkoren avsevirt genom att tillita en forteckning over identitetsbeteck-
ningar endast for de genetiskt modifierade organismer som ingdr i blandningen (artikel 4.3).

Behilla alla uppgifter som ar relevanta for sparbarhet av genetiskt modifierade organismer och
produkter som hdrstammar frin sddana under en period av tio ar i stillet for fem dr (indring-
arna 17 och 22): ridet anser att den foreslagna fordubblingen av perioden inte okar det prak-
tiska virdet utan lagger ytterligare bordor pa foretagare och inspektionsmyndigheter.

Andring 20 har inte tagits med, eftersom ytterligare markning av produkter som framstillts av
genetiskt modifierade organismer (frin GMO utvunna produkter) inte dr nddvindig for att maélet
med forslaget skall nds.

Andring 21: radet anser inte att det ir nodvandigt att vidarebefordra uppgifter om den unika
identitetsbeteckningen for de genetiskt modifierade organismer av vilka produkten framstllts,
eftersom produkterna i friga inte innehéller genetiskt modifierade organismer. For att marka
produkter som framstllts av genetiskt modifierade organismer (enligt férordningen om genetiskt
modifierade livsmedel och foder) racker det att vidarebefordra uppgiften att de 4r framstillda av
genetiskt modifierade organismer, men det dr inte nodvandigt att faststilla varje produkts historia
och ursprung i detalj.

Troskelvirden for oavsiktlig och tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierade organis-
mer eller for spar av material som framstillts av genetiskt modifierade organismer (dndringarna
26, 52 och 55): bestimmelserna i dessa dndringar ir inte limpliga inom ramen for det system
for sparbarhet och mérkning som kommissionen féreslog och som allmént godtogs av rddet. De
kan inte heller godtas med tanke pd overensstimmelsen med direktiv 2001/18/EG och med
forordningen om genetiskt modifierade livsmedel och foder. Radet instimmer dessutom i de
argument som anges av kommissionen i dess dndrade forslag av den 13 september 2002.

Strykning av artikel 4.6 i direktiv 2001/18/EG (dndringarna 28 och 51): artikel 4.6 i direktiv
2001/18/EG maste utgd for att man skall undvika ett dubbelt system med bade nationella system
och gemenskapssystem for sparbarhet. Det dr rddets bestimda avsikt att tillhandahélla ett har-
moniserat regelverk for samtliga dtgarder som ror sparbarhet av genetiskt modifierade organis-
mer, vilket dven kommer till uttryck i skal 2.

Ikrafttridande (4ndringarna 32 och 33): eftersom rddet inte dmnar lita artikel 7 utgd, fir inte
den artikeln uteslutas fran bestimmelserna om ikrafttridande.

Dessutom gar rddet inte med pa att koppla godkinnandeforfarandet for genetiskt modifierade
organismer till kommissionens inrdttande av ett system med unika identitetsbeteckningar enligt
artikel 8 i férordningen.

Definitionen av "framstilld av genetiskt modifierade organismer” (dndring 39): ridet kan inte
godta denna dndring med tanke pé Gverensstimmelsen med ovrig lagstiftning (forordningen om
nya livsmedel (EG) nr 258/97 och forslaget till férordning om genetiskt modifierade livsmedel
och foder).

Hinvisning till kommittéforfarande (dndring 48): med hinsyn till denna foérordnings rickvidd
anser rddet att den kommitté som inrdttats enligt det Gvergripande direktivet 2001/18/EG ar
lampligast.

Standardisering av forfarandena for identifiering av transaktioner (dndring 50): rdet delar inte
parlamentets uppfattning att de forfaranden som avses i artikel 4.4 behover standardiseras pé
gemenskapsniva. Det bor vara medlemsstaternas sak att vilja forfarande sa att de far mojlighet att
tillimpa befintliga system.
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3. Viktiga nyheter som inférts av radet

Forutom de nyheter som redan beskrivits under III.1, nimligen

— troskelvirden for undantag frdn sparbarhet och markning,

— uppgifter som skall dtfolja blandningar av genetiskt modifierade organismer,

— oversynsklausul,

— kontroll och inspektion nir det giller innehav av en produkt,

och under IM.2 (parlamentets dndringar), har rddet infort foljande viktiga nyheter i forordningen:

— Nytt skil 7, om foder for djur som inte dr avsedda for livsmedelsproduktion (sillskapsdjur).

— Skal 10 har specificerats ytterligare och behandlar nodvindigheten av troskelvdrden nir oav-
siktlig och tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierade organismer undantas frdn
reglerna om spérbarhet och mirkning.

— Oversyn av definitionerna (artikel 3): definitionerna av livsmedelstillsatser/fodertillsatser,
foder(blandning), aromer och foderrdvaror har utgdtt och definitionerna av “slutlig konsument”

och "ingrediens” har inforts.

— Omstrukturering av artiklarna 4-6, som beskriver reglerna om spérbarhet och mirkning och
undantagen till dessa.

— Andring av direktiv 2001/18/EG genom att en ny artikel 21.3 infors, enligt vilken genetiskt
modifierade organismer avsedda for direkt bearbetning skall undantas fran markning.

IV. SAMMANFATTNING

Trots att radet inte kan godta Europaparlamentets samtliga antagna 4ndringar, anser radet att parlamen-
tets betdnkligheter i stor utstrickning beaktas i den gemensamma standpunkten, som nistan fullstindigt
overensstimmer med kommissionens dndrade forslag.

Den gemensamma stdndpunkten dr en vl avvdgd losning, dir sdval genomforbarheten som omsorgen
om skyddet av hilsa och miljo beaktas utan att biosikerheten dventyras.

Efter ikrafttradandet av direktiv 2001/18/EG utgor denna forordning ytterligare en milstolpe i lagstift-
ningen for en siker hantering av produkter med ursprung i modern bioteknik.

Med hinsyn till forordningens politiska betydelse och mot bakgrund av det faktiska moratorium for
godkinnande av nya genetiskt modifierade organismer som ir kopplat till att forordningen trider i
kraft, uttrycker rddet sin fasta forhoppning om att det snart kommer att vara mojligt att nd en over-
enskommelse.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 22/2003
antagen av ridet den 17 mars 2003
infor antagandet av Europaparlamentets och ridets foérordning (EG) nr .../2003 av den ... om

genetiskt modifierade livsmedel och foder

(2003/C 113 E/03)

(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 ('),

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

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

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

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

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

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

)

2) EGT C 221, 17.9.2002, s. 114.
%) EGT C 278, 14.11.2002, s. 31.
)

) Europaparlamentets yttrande av den 3 juli 2002 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT), rddets gemensamma stdndpunkt av den 17 mars 2003
och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT).

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

(5) Ett forfarande for godkdnnande av genetiskt modifierade
livsmedel dir medlemsstaterna och kommissionen engage-
ras faststills i Europaparlamentets och ridets férordning
(EG) nr 258/97 av den 27 januari 1997 om nya livsmedel
och nya livsmedelsingredienser (°). Detta forfarande bor
rationaliseras och goras dppnare.

(6) I forordning (EG) nr 258/97 foreskrivs ocksd ett anmal-
ningsforfarande for nya livsmedel som i huvudsak motsva-
rar befintliga livsmedel. Medan huvudsaklig motsvarighet
ar en central del i forfarandet for sikerhetsbedomning av
genetiskt modifierade livsmedel innebir den inte i sig en
sikerhetsbedomning. For att garantera klarhet, 6ppenhet
och ett harmoniserat system for godkidnnande av genetiskt
modifierade livsmedel bor detta anmalningsforfarande av-
vecklas nir det giller genetiskt modifierade livsmedel.

(7) Foder som bestar av eller innehéller genetiskt modifierade
organismer har hittills omfattats av godkdnnandeforfaran-
det i rddets 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 godkdnnande av foder som har fram-
stillts av genetiskt modifierade organismer. Ett enda, effek-
tivt och Oppet gemenskapsforfarande for godkidnnande av
foder som bestdr av, innehdller eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer bor faststillas.

(8) Bestimmelserna i denna forordning bor dven tillimpas pa
foder som ir avsett f6r sddana djur som inte dr avsedda for
livsmedelsproduktion.

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

(6) EGT L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet upphivt 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) De nya forfarandena for godkdnnande av genetiskt modi- och som innehéller, bestdr av eller har framstillts av den
fierade livsmedel och foder bor innefatta de nya principer eller for livsmedel eller foder som har framstillts av en
som infors i direktiv 2001/18/EG. De bor vidare anvidnda genetiskt modifierad organism. Om en genetiskt modifie-
den nya ram for riskbedomning i frigor som giller livs- rad organism som har anvints i framstillningen av livs-
medelssikerhet som faststills genom Europaparlamentets medel eller foder dr godkind enligt denna forordning, be-
och rddets férordning (EG) nr 178/2002 av den héver livsmedel eller foder som innehéller, bestdr av eller
28 januari 2002 om allménna principer och krav for livs- har framstillts av denna genetiskt modifierade organism
medelslagstiftning, om inrittande av Europeiska myndig- alltsd inte godkinnas enligt denna forordning, men de skall
heten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor uppfylla de krav som faststills i det godkdnnande som
som giller livsmedelssikerhet (!). Sélunda bor genetiskt beviljats med avseende pd den genetiskt modifierade orga-
modifierade livsmedel och foder endast godkinnas for ut- nismen. Dessutom ér livsmedel som omfattas av ett god-
slippande pd gemenskapsmarknaden efter en vetenskaplig kinnande som beviljats enligt denna férordning undan-
utvirdering av hogsta mojliga standard, genomford under tagna frdn kraven i forordning (EG) nr 258/97 om nya
ansvar av Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet livsmedel och nya livsmedelsingredienser, utom dé de om-
(nedan kallad "myndigheten”), av alla risker de utgor for fattas av en eller flera av de kategorier som faststills i
maénniskors och djurs hilsa och, i forekommande fall, for artikel 1.2 a i forordning (EG) nr 258/97 med avseende
miljén. Denna vetenskapliga utvirdering bor foljas av ett pa en egenskap som inte har beaktats vid det godkdnnande
beslut om riskhantering frin gemenskapen enligt ett fore- som beviljats enligt denna forordning.
skrivande forfarande som sikrar ett ndra samarbete mellan
kommissionen och medlemsstaterna.
(13) Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om
(10) Tillhandahéllande av genetiskt modifierade mikroorganis- tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om livs-
mer for verksamhet som regleras i rddets direktiv medelstillsatser som dr godkinda foér anvindning i livs-
90/219/EEG av den 23 april 1990 om innesluten anvind- medel (), avser godkinnande av tillsatser som anvinds i
ning av genetiskt modifierade mikroorganismer (), dé- livsmedel. Utdver detta godkdnnandeforfarande bor livs-
ribland odlingskulturer, tillhandahéllande av genetiskt mo- medelstillsatser som innehéller, bestdr av eller har fram-
difierade organismer som enbart skall anvindas for verk- stillts av genetiskt modifierade organismer ocksi falla
samhet ddr lampliga stringa inneslutningsétgirder anvinds inom denna forordnings rickvidd for sikerhetsbedémning
for att begrinsa deras kontakt med allmidnheten och mil- av den genetiska modifieringen, medan det slutliga god-
jon och for att dstadkomma en hog grad av sikerhet for kinnandet bor beviljas i enlighet med forfarandet i direktiv
allminheten och miljon samt tillhandahéllande av gene- 89/107[EEG.
tiskt modifierade organismer som enbart skall anvindas
for avsiktlig utsittning som uppfyller kraven i del B i
direktiv 2001/18/EG, anses inte som utslippande pd mark-
naden enligt det sistndmnda direktivet. Sidan verksamhet
i;n%agfl.oinli;%ae?tﬁ:g d{?lmc lirzglfgkgi %8%116 /nlsg/aé:)é.gol;iga; (14) Smakidmnen som faller inqm .réickvidden ft’)r. re'i@ets Qirektiv
lampligt att tillimpa samma undantag i den hir forordnin- 88/388/EEG av den 22 juni 1988 om tillnirmning av
pIgt &t pa samima ¢ sl ; dlemsstaternas lagstiftning om aromer for anvindnin
gen. Det idr emellertid limpligt att behélla kravet pd god- mle del och 8 8 2] vid f illni 8
kinnande for genetiskt modifierade livsmedel och foder, 10(11V5me e oc (im urlslfru.ngsn}ql%'if: ria ];’ 1d Tramsta ﬁnnghav
diribland livsmedel och foder som framstillts av genetiskt ?a anaﬂllaromer (9, 'V11< a 11:11,1; 4 der, estar av be" er kaf
modifierade organismer eller genetiskt modifierade orga- fr?lm sta (tls v dgeneusf"t mg Hherace cl)(rgzcilrcllmrfn"er 01: O}f s
nismer i innesluten anvindning. affa under denna IOTOTCIINGS rackvi or sakerhets-
bedomning av den genetiska modifieringen.
(11) Erfarenheten har visat att godkidnnande inte bor beviljas
for ett enda anvindningsomréade, nir det kan antas att en . o o
produkt kommer att anvindas bide som livsmedel och (15) I'radets direktiv 82/471KEEG av den 30;““} 1982 om
som foder. Darfor bor sddana produkter endast godkinnas vissa produkter som anvénds i d)urfodeor (), foreskrivs ett
ndr de uppfyller kriterierna for godkinnande bade som fourfarande for. godkdnnande av foderrav.'iror som frar?-
livsmedel och som foder. stillts med olika metoder som kan utgora en risk for
minniskors eller djurs hilsa eller fér miljon. Dessa foder-
ravaror som innehaller, bestdr av eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer bor i stillet falla inom
(12) Enligt denna forordning fir godkdnnande beviljas for en denna forordnings rackvidd,

o
@)

genetiskt modifierad organism som skall anvindas som
utgdngsmaterial for framstillning av livsmedel och foder,
for produkter som skall anvindas som livsmedel eller foder

EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

EGT L 117, 8.5.1990, s. 1. Direktivet senast dndrat genom beslut
2001/204/EG (EGT L 73, 15.3.2001, s. 32).

)

v
C)

EGT L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast dndrat genom Euro-

paparlamentets och rddets direktiv 94/34[EG (EGT L 237,
10.9.1994, s. 1).

EGT L 184, 15.7.1988, s. 61. Direktivet dndrat genom kommis-
sionens 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).



13.5.2003

Europeiska unionens officiella tidning

C 113E/33

(16) I rddets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970

om fodertillsatser (), foreskrivs ett godkdnnandeforfarande
for utsldppande pad marknaden av tillsatser som anvénds i
foder. Utover detta godkdnnandeférfarande bor fodertill-
satser som innehdller, bestdr av eller har framstillts av
genetiskt modifierade organismer ocksd falla inom denna
forordnings rackvidd.

Denna forordning bor omfatta foder och livsmedel som
har framstillts "av” en genetiskt modifierad organism
men inte foder och livsmedel "med” en genetiskt modifie-
rad organism. Det avgorande kriteriet dr huruvida material
som hidrstammar frdn det genetiskt modifierade utgéngs-
materialet finns i livsmedlet eller fodret. Processhjalpmedel
som endast anvinds under livsmedlets eller fodrets pro-
duktionsprocess omfattas inte av definitionen av livsmedel
eller foder och faller dirfor inte inom denna férordnings
rickvidd. Detta giller dven livsmedel och foder som fram-
stills med hjilp av ett genetiskt modifierat processhjilp-
medel. Produkter erhéllna fran djur som har utfodrats med
genetiskt modifierat foder eller som har behandlats med
genetiskt modifierade likemedel kommer dirfor inte att
omfattas av varken de krav pd godkidnnande eller de mirk-
ningskrav som faststills i denna forordning.

Enligt artikel 153 i fordraget skall gemenskapen bidra till
att frimja konsumenternas ritt till information. Utover
andra typer av information till allmdnheten som faststills
i denna forordning 4r mirkning av produkter ett sitt att
hjilpa konsumenten att gora ett vilgrundat val och under-
litta lojal handel mellan sdljare och kopare.

I artikel 2 i Europaparlamentets och radets direktiv
2000/13/EG av den 20 mars 2000 om tillnirmning av
medlemsstaternas lagar om mirkning och presentation
av livsmedel samt om reklam for livsmedel (?), krivs att
mirkningen inte fir vilseleda koparen nir det giller vad
som 4r utmirkande for livsmedlet, sdrskilt ndr det géller
dess slag, identitet, egenskaper, sammansittning och pro-
duktions- och framstillningsmetod.

Ytterligare krav pd mirkning av genetiskt modifierade livs-
medel faststills i forordning (EG) nr 258/97, i radets for-
ordning (EG) nr 1139/98 av den 26 maj 1996 om obli-
gatoriska uppgifter vid mirkning av vissa livsmedel som
framstalls fran genetiskt modifierade organismer utéver de

(") EGT L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast dndrat genom for-

ordning (EG) nr 1756/2002 (EGT L 265, 3.10.2002, s. 1).

() EGT L 109, 6.3.2000, s. 29. Direktivet senast indrat genom
kommissionens direktiv 2001/101/EG (EGT L 310, 28.11.2001,
s. 19).

(22

4

~

—

=

=

uppgifter som foreskrivs i direktiv 79/112/EEG (}), och i
kommissionens forordning (EG) nr 50/2000 av den
10 januari 2000 om mirkning av livsmedel och livs-
medelsingredienser som innehdller genetiskt modifierade
tillsatser och aromer eller sddana som framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer (*).

Harmoniserade mérkningskrav bor faststillas for genetiskt
modifierat foder for att ge de slutliga anvindarna, sarskilt
animalieproducenterna, korrekta upplysningar om fodrets
sammansdttning och egenskaper, sd att anvindaren kan
gora ett vilgrundat val.

Mirkningen bor innefatta objektiva upplysningar om att
ett livsmedel eller ett foder bestdr av, innehéller eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer. En tydlig
mirkning, oberoende av om DNA eller protein som hir-
stammar frén genetisk modifiering kan spdras i slutpro-
dukten eller ej, uppfyller de krav som i manga undersok-
ningar uttrycks av en stor majoritet konsumenter, under-
lattar ett valgrundat val och hindrar att konsumenter even-
tuellt vilseleds nir det giller framstdllnings- eller produk-
tionsmetod.

Dessutom bor mirkningen ge information om varje ut-
mirkande drag eller egenskap som gor att ett livsmedel
eller foder skiljer sig fran dess konventionella motsvarighet
ndr det giller sammansittning, ndringsvirde eller nédrings-
effekter, livsmedlets eller fodrets avsedda anvdndning, ef-
fekterna pé 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 ...[2003 om sparbarhet och mirkning av genetiskt
modifierade organismer och spédrbarhet av livsmedels-
och foderprodukter som har framstillts av genetiskt mo-
difierade organismer (°) skall relevanta upplysningar om
genetisk modifiering finnas tillgingliga i varje steg av ut-
slippande pd marknaden av genetiskt modifierade organis-
mer samt livsmedel och foder framstillt av sddana, vilket
bor underldtta en korrekt markning.

() EGT L 159, 3.6.1998, s. 4. Forordningen dndrad genom kommis-

sionens férordning (EG) nr 49/2000 (EGT L 6, 11.1.2000, s. 13).
() EGT L 6, 11.1.2000, s. 15.
() EGTL ...
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(25) Trots att vissa foretagare undviker att anvinda genetiskt

(26

(28

=

=

modifierade livsmedel och foder kan det finnas ytterst
ringa spar av sddant material i konventionellt livsmedel
och foder som ett resultat av oavsiktlig eller tekniskt ound-
viklig forekomst under utsidets framstillning, odling,
skord, transport eller bearbetning. I sddana fall bor detta
livsmedel eller foder inte behova uppfylla markningskraven
i denna férordning. For att uppnd detta mal bor det fast-
stillas ett troskelvirde for oavsiktlig eller tekniskt oundvik-
lig forekomst av genetiskt modifierat material i livsmedel
eller foder, bdde nir saluforing av sddant material ar till-
laten i gemenskapen och nir denna nirvaro tolereras en-
ligt denna férordning.

Det ar lampligt att foreskriva att nidr den sammanlagda
nivdn av oavsiktlig eller tekniskt oundviklig férekomst av
genetiskt modifierat material i ett livsmedel eller ett foder,
eller i en av dess bestandsdelar, dr hogre dn det faststillda
troskelvardet bor sidan forekomst anges i enlighet med
denna forordning och att tillimpningsforeskrifter bor an-
tas. Det bor ocksd foreskrivas en mojlighet att faststilla
lagre troskelvdrden, sirskilt for livsmedel och foder som
innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer
eller for att beakta vetenskapliga och tekniska framsteg.

Det dr nodvindigt att foretagarna strivar efter att undvika
forekomst av genetiskt modifierat material som enligt ge-
menskapslagstiftningen inte ar tillitet i livsmedel eller
foder. For att denna forordning skall kunna genomforas i
praktiken bor emellertid som en 6vergdngsitgird — med
mojlighet att faststilla ligre troskelvirden, sirskilt for de
genetiskt modifierade organismer som siljs direkt till slut-
konsumenten — ett sirskilt troskelvirde faststillas for yt-
terst ringa spdr i livsmedel eller foder av detta genetiskt
modifierade material, om forekomsten av sddant material
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig och forutsatt att alla
specifika villkor i denna foérordning ar uppfyllda. Direktiv
2001/18/EG bor éndras i enlighet dirmed. Tillimpningen
av denna dtgird bor ses over i samband med den allminna
oversynen av forordningens genomférande.

For att faststilla att forekomst av sidant material dr oav-
siktlig eller tekniskt oundviklig méste foretagarna kunna
visa for de behoriga myndigheterna att de har vidtagit
lampliga atgirder for att undvika forekomst av det gene-
tiskt modifierade livsmedlet eller fodret.

Spéarbarhet och mirkning av genetiskt modifierade orga-
nismer i alla steg av utslippandet pd marknaden, inklusive

(31
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mojligheten att faststilla troskelvirden, sikerstills genom
direktiv 2001/18/EG och férordning (EG) nr ...[2003.

Det dr nodvindigt att faststilla harmoniserade forfaranden
for riskbedomning och godkdnnande som dr effektiva,
tidsbegransade och Oppna, samt kriterier for bedémning
av risker som eventuellt kan uppstd genom genetiskt mo-
difierade livsmedel och foder.

For att sikerstilla en harmoniserad vetenskaplig bedom-
ning av genetiskt modifierade livsmedel och foder bor
sddana bedomningar genomforas av Europeiska myndighe-
ten for livsmedelssikerhet. Eftersom denna myndighets at-
girder eller underldtenhet att vidta atgirder enligt denna
forordning kan fa direkta rattsliga effekter for sokandena,
ar det dock limpligt att foreskriva en mojlighet till admi-
nistrativ granskning av dessa atgarder eller denna underla-
tenhet att vidta dtgarder.

Det dr allmint erkdnt att enbart vetenskapliga riskbedom-
ningar i vissa fall inte kan ge all den information som bor
ligga till grund for ett beslut om riskhantering, och att
andra berdttigade faktorer som ir relevanta for frigan far
beaktas.

Nir tillimpningen géller produkter som innehaller eller
bestdr av genetiskt modifierade organismer bor sokanden
kunna vilja att antingen visa upp ett tillstdnd for avsiktlig
utsdttning av genetiskt modifierade organismer i miljon
som denne erhdllit enligt del C i direktiv 2001/18/EG,
utan att dsidositta villkoren for detta tillstind, eller begira
att det gors en miljoriskbedomning samtidigt med siker-
hetsbedomningen enligt denna férordning. I det sist-
namnda fallet dr det nédvindigt att man under milj6risk-
bedomningen respekterar kraven i direktiv 2001/18/EG
och att Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet
samrdder med de behériga nationella myndigheter som
medlemsstaterna utser for detta dndamdl. Dessutom ar
det lampligt att ge denna myndighet mojlighet att be en
av de behoriga myndigheterna att genomféra miljorisk-
bedomningen. Det dr ocksd lampligt, enligt artikel 12.4 i
direktiv 2001/18/EG, att Europeiska myndigheten for livs-
medelssdkerhet samrader med de behériga nationella myn-
digheter som utses enligt det direktivet i samtliga fall som
giller genetiskt modifierade organismer samt livsmedel
och/eller foder som innehéller eller bestdr av en genetiskt
modifierad organism innan den avslutar sin miljorisk-
bedomning.
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(34) Nar genetiskt modifierade organismer som skall anvindas
till utsdde eller andra vixtférokningsmaterial omfattas av
denna forordning, bor det vara en skyldighet for Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet att delegera
miljoriskbedomningen till en behorig nationell myndighet.
Trots det bor godkdnnanden enligt denna férordning var-
ken dsidositta bestimmelserna i direktiven 68/193/EEG (1),
2002/53/EG (3 och 2002/55[EG (3), som sarskilt foreskri-
ver regler och kriterier for godtagande av sorter och deras
officiella godtagande att inforas i gemensamma kataloger,
eller bestimmelserna i direktiven 66/401/EEG (%),
66/402/EEG (°),  68/193[EEG, 92[33[EEG (), 92/34
EEG (), 2002/54[EG (%), 2002/55[EG, 2002/56/EG (°) eller
2002/57[EG (19), som framfor allt reglerar certifiering och
saluforing av utside och andra vixtforokningsmaterial.

(35

I forekommande fall och pd grundval av slutsatserna fran
riskbedomningen dr det nodvindigt att infora krav pa
overvakning efter forsiljningen f6r anvidndning av gene-
tiskt modifierade livsmedel och genetiskt modifierade
foder. Nar det giller genetiskt modifierade organismer ar
en plan for overvakning av miljokonsekvenserna obligato-
risk enligt direktiv 2001/18/EG.

(36

For att underlitta kontroller av genetiskt modifierade livs-
medel och foder bér den som soker godkinnande foresld
lampliga metoder for provtagning, identifiering och detek-
tering samt deponera prover av det genetiskt modifierade
livsmedlet och fodret hos Europeiska myndigheten for livs-
medelssdkerhet. Metoder for provtagning och detektering
bor i forekommande fall valideras av gemenskapens refe-
renslaboratorium.

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

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

() EGT L 193, 20.7.2002, s. 1.
() EGT L 193, 20.7.2002, s. 33.

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

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

() EGT L 157, 10.6.1992, s. 1. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 2002/111/EG (EGT L 41, 13.2.2002, s. 43).

() EGT L 157, 10.6.1992, s. 10. Direktivet senast dndrat genom
kommissionens beslut 2002/112/EG (EGT L 41, 13.2.2002, s. 44).

(®) EGT L 193, 20.7.2002, s. 12.

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

(9 EGT L 193, 20.7.2002, s. 74. Direktivet dndrat genom direktivet
2002/68[EG (EGT L 195, 24.7.2002, s. 32).

(38) Livsmedel och foder som omfattas av denna forordning
och som lagligen har slappts ut pa gemenskapsmarknaden
fore den dag da denna forordning skall borja tillimpas bor
fortfarande vara tillitna pd marknaden, forutsatt att fore-
tagarna till kommissionen 6verlimnar information om till-
lamplig riskbedémning, metoder for provtagning, identifie-
ring och detektering, inklusive 6versindande av prover av
livsmedlet och fodret och kontrollprover till dessa, inom
sex manader efter den dag da denna férordning skall borja
tillimpas.

(39

=

Ett register over genetiskt modifierade livsmedel och foder
som godkints enligt denna forordning bor upprittas med
bl.a. produktspecifik information, studier som visar pro-
duktens sdkerhet, inklusive oberoende fackgranskade stu-
dier, om sadana finns tillgdngliga, och metoder for prov-
tagning, identifiering och detektering. Data som inte &r
konfidentiella bor goras tillgingliga for allmdnheten.

(40

=

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

(41) De dtgiarder som ir 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 utovandet av kommissionens ge-

nomférandebefogenheter ().

—

—
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Samrad bor upprittas med den europeiska grupp for etik i
vetenskap och ny teknik som inrittades genom kommis-
sionens beslut av den 16 december 1997, eller ndgot an-
nat lampligt organ som kommissionen inréttat, for att fa
rad i etiska frdgor som ror utslippande pd marknaden av
genetiskt modifierade livsmedel eller foder. Sddant samrad
bor inte dsidositta medlemsstaternas kompetens nir det
giller etiska frigor.

(1) EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
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(43) For att skapa ett gott skydd for méanniskors liv och hilsa,

djurens hilsa och vilbefinnande samt f6r miljé- och kon-
sumentintressen i friga om genetiskt modifierade livsmedel
och foder bor kraven i denna forordning tillimpas pé ett
icke-diskriminerande sitt pa produkter med ursprung i
gemenskapen och produkter som importeras frén tredje
land i enlighet med de allminna principerna i férordning
(EG) nr 178/2002. Innehdllet i den hir férordningen be-
aktar Europeiska gemenskapernas internationella handels-
dtaganden och kraven i Cartagenaprotokollet om biosaker-
het till konventionen om biologisk méngfald ndr det giller
importérens skyldigheter och anmilan.

(44) Vissa instrument i gemenskapslagstiftningen bor upphivas

och andra éndras till f6ljd av denna férordning.

(45) Tillimpningen av denna forordning bor ses dver mot bak-

grund av gjorda erfarenheter pd kort sikt och de effekter
som tillimpningen av forordningen har pd ménniskors
och djurs hilsa, konsumentskydd, konsumentupplysning
och den inre marknadens funktion bor oOvervakas av
kommissionen.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

KAPITEL 1
MAL OCH DEFINITIONER
Artikel 1

Mal

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

skapa en grund for att sikerstalla ett gott skydd f6r manni-
skors liv och hilsa, djurs hilsa och vilbefinnande samt
miljo- och konsumentintressena med avseende pd genetiskt
modifierade livsmedel och foder, och att samtidigt sorja for
att den inre marknaden fungerar effektivt,

faststilla gemenskapsforfaranden for godkinnande och over-
vakning av genetiskt modifierade livsmedel och foder,

faststilla bestimmelser for markning av genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder.

Artikel 2

Definitioner

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

10.

11.

12.

. De definitioner av livsmedel, foder, risk, slutkonsument, livs-

medelsforetag och foderforetag som faststills i férordning
(EG) nr 178/2002 skall tillimpas.

. foretagare: fysiska eller juridiska personer med ansvar for att

kraven i denna forordning uppfylls i de livsmedels- och
foderforetag som de kontrollerar.

. De definitioner av organism, avsiktlig utsdttning och miljo-

riskbedomning som faststdlls i direktiv 2001/18/EG skall till-
lampas.

. genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad

organism i den betydelse som faststdlls i artikel 2.2 i di-
rektiv 2001/18/EG med undantag av sddana organismer
som erhdlls med hjilp av de metoder for genetisk modi-
fiering som fortecknas i bilaga I B till direktiv 2001/18/EG.

. genetiskt modifierade livsmedel: livsmedel som innehéller, be-

star av eller har framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer.

. genetiskt modifierat foder: foder som innehéller, bestir av

eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

. genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en

genetiskt modifierad organism som kan anvindas som livs-
medel eller som utgdngsmaterial for framstéllning av livs-
medel.

. genetiskt modifierad organism for anvindning i foder: en gene-

tiskt modifierad organism som kan anvidndas som foder
eller som utgdngsmaterial for framstillning av foder.

. framstalld av genetiskt modifierade organismer: helt eller delvis

hirledd fran genetiskt modifierade organismer utan att in-
nehalla eller bestd av genetiskt modifierade organismer.

kontrollprov: en genetiskt modifierad organism eller dess
genetiska material (positivt prov) och den moderorganism
eller dess genetiska material som har anvints for den gene-
tiska modifieringen (negativt prov).

konventionell motsvarighet: ett liknande livsmedel eller foder
som framstillts utan hjilp av genetisk modifiering och
som under ldngt tid inneburit siker anvindning.

ingrediens:  ingrediens artikel 6.4 i direktiv

2000/13/EG.

enligt
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13. utslappande pd marknaden: innehav av livsmedel eller foder
for forsiljning, inbegripet utbjudande till forsiljning eller
varje annan form av 6verldtelse, kostnadsfri eller inte, samt
forsdljning, distribution och andra former av overlatelse.
Foljande verksamheter skall inte betraktas som utslippande
pé marknaden:

— Tillhandahallande av genetiskt modifierade mikroorga-
nismer for verksamhet som regleras i rddets direktiv
90/219/EEG, diribland odlingskulturer.

— Tillhandahallande av genetiskt modifierade organismer,
utéver de mikroorganismer som avses i forsta streck-
satsen, som uteslutande skall anviandas for verksamhe-
ter ddr lampliga stringa inneslutningsdtgirder anvinds
for att begrinsa deras kontakt med allmidnheten och
miljon och for att dstadkomma en hog grad av siker-
het for dessa; atgarderna bor grundas pd samma prin-
ciper om inneslutning som anges i direktiv
90/219/EEG.

— Tillhandahallande av genetiskt modifierade organismer
som uteslutande skall anvindas for avsiktlig utsittning
i overensstimmelse med kraven i del B i direktiv
2001/18/EG.

14. fardigforpackat livsmedel: varje enskild vara som forpackats
for presentation och som bestér av ett livsmedel och den
forpackning i vilken livsmedlet forpackats innan det bjuds
ut till forsiljning, oavsett om foérpackningen innesluter livs-
medlet helt och héllet eller endast delvis, men sd att in-
nehdllet inte kan dndras utan att forpackningen oppnas
eller forandras.

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

KAPITEL 1I
GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL
AVSNITT 1
GODKANNANDE OCH OVERVAKNING
Artikel 3
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pa

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

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

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

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

Artikel 4
Krav

1. Livsmedel som avses i artikel 3.1 far inte

a) utgora en oacceptabel risk fér manniskors hilsa eller for
miljon,

b) vilseleda konsumenten,

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

2. En genetiskt modifierad organism avsedd for anvandning
i livsmedel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1, fir 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 att godkén-
nandet uppfylls.

3. En genetiskt modifierad organism avsedd for anvindning
i livsmedel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1 fir god-
kdnnas endast om den som ansoker om ett sidant godkin-
nande pé ett godtagbart sitt har visat att denna organism eller
detta livsmedel uppfyller kraven i punkt 1 i den hir artikeln.

4. Det godkinnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och livsmedel som inne-
héller eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism,
samt livsmedel som har framstillts 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-
haller detta livsmedel,

¢) en ingrediens som har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, samt livsmedel som innehaller denna ingrediens.

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

6. Den som ansoker om ett godkinnande enligt punkt 2
och, sedan godkinnande beviljats, innehavaren av godkéinnan-
det eller dennes foretrddare 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.



C 113E/38

Europeiska unionens officiella tidning

13.5.2003

Artikel 5
Ansokan om godkinnande

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

2. Ansokan skall ldimnas till den behoriga nationella myn-
digheten 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 drojsmél informera Europeiska myndigheten for
livsmedelssikerhet, nedan kallad "myndigheten”.

iii) Se till att ans6kan och all kompletterande information
som sokanden har limnat gors tillginglig for myndig-
heten.

b) Myndigheten skall

i) utan dr6jsmdl informera de Gvriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan och se till att ansokan och
all kompletterande information som sokanden har lim-
nat gors tillganglig for dem,

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

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

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

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

d) T férekommande fall, en detaljerad beskrivning av produk-
tions- och framstillningsmetoden.

¢) En kopia av de studier som har genomforts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier i de fall sidana finns till-
gingliga, och allt annat material som finns tillgangligt 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 motsvarigheten,

varvid hinsyn skall tas till godtagna grinser for de naturliga
variationerna i sidana egenskaper och till de kriterier som
anges i artikel 13.2 a, eller ett forslag till méarkning av livs-
medlet 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 mérkning i enlighet med artikel 13.2 b.

h) 1 férekommande fall, villkoren for utslippande pd mark-
naden av livsmedlet eller livsmedel som har framstillts av
detta, inklusive sdrskilda villkor f6r anvindning och hante-
ring.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hanvis-
ningar till befintliga officiella eller standardiserade provtag-
ningsmetoder) och identifiering av transformationshindelsen
och, i forekommande fall, f6r detektering och identifiering
av transformationshidndelsen i livsmedlet och/eller livsmedel
som har framstillts av det.

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

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

) 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. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller livs-
medel som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer skall ansokan ocksé atfoljas av

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

b) en plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med
bilaga VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett for-
slag till tidsperiod f6r dvervakningsplanen. Denna tidsperiod
far avvika fran den period som foreslagits for medgivandet.

I sddant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte
tillimpas.
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6. Om ansokan avser ett dmne vars anvandning och utsldp-
pande pd marknaden enligt andra bestimmelser i gemenska-
pens lagstiftning forutsitter att det finns upptaget pd en lista
over dmnen som registreras eller godkdnns med uteslutande av
andra, maste detta anges i ansokan, och dmnets status i den
tillimpliga lagstiftningen maéste anges.

7. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen fast-
stilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med
forfarandet i artikel 35.2, inbegripet regler som giller utarbe-
tandet och presentation av ansokan.

8. Myndigheten skall fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas offentliggéra detaljerade riktlinjer for att under-
latta for sokanden att utarbeta och presentera sin ansokan.

Artikel 6
Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall nir den avger sitt yttrande strdva efter
att respektera en tidsfrist pd sex ménader frin mottagandet av
en giltig ansokan. En sddan tidsfrist skall utstrickas nir myn-
digheten begir kompletterande information frén sokanden i
enlighet med punkt 2.

2. Mpyndigheten, eller en behorig nationell myndighet ge-
nom myndigheten, fir vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansokan inom en faststdlld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

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

=

far myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet
for livsmedel i en medlemsstat att genomfora en sikerhets-
bedomning av livsmedlet i enlighet med artikel 36 i forord-
ning (EG) nr 178/2002,

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

&

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 identifie-
ring som sokanden foreslr,

e) skall myndigheten, dé den kontrollerar om artikel 13.2 a ar
tillimplig, granska den information och de data s6kanden
lagt fram for att styrka att livsmedlets egenskaper inte skiljer
sig frin egenskaperna hos den konventionella motsvarighe-
ten, varvid hinsyn 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 bestir av genetiskt modifierade or-
ganismer skall de miljosikerhetskrav som faststills i direktiv
2001/18/EG tillimpas vid utvirderingen for att sikra att alla
lampliga &tgirder vidtas for att hindra skadlig inverkan pd
miénniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan uppstd
genom avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organis-
mer. Under utvirderingen av begiran om utslippande pd
marknaden av produkter som bestdr av eller innehéller gene-
tiskt modifierade organismer skall myndigheten samrdda med
den nationella myndighet som 4r behorig i enlighet med direk-
tiv 2001/18/EG och som utsetts av varje medlemsstat for detta
dndamadl. De behoriga myndigheterna skall limna sitt yttrande
inom tre manader frin den dag de mottog en begiran.

5. Nar myndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet kan
godkinnas skall yttrandet dven innehalla 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.

&

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

e) 1 forekommande fall, alla villkor eller begrinsningar som
bor knytas till utslippande pd marknaden, och/eller sirskilda
villkor for eller begrinsningar av anvindning och hantering,
diribland krav pd 6vervakning efter forsiljningen, grundade
pa slutsatserna fran riskbedomningen och, nir det galler
genetisk modifierade organismer eller livsmedel som inne-
héller eller bestdr av genetisk modifierade organismer, vill-
kor for skydd av sirskilda ekosystem/miljéer och/eller geo-
grafiska omraden.

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

g) I forekommande fall, den Gvervakningsplan som nidmns i
artikel 5.5 b.
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6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen,
medlemsstaterna och sokanden med bla. en rapport som be-
skriver dess beddmning av livsmedlet och anger skilen for dess
yttrande samt den information som yttrandet grundar sig pa,
inbegripet yttrandet frin de behoriga myndigheterna nir sam-
rad 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 hidr férordningen
betraktas som konfidentiell uteslutits. Allmadnheten fir limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frdn detta offent-
ligg6rande.

Artikel 7
Godkinnande

1.  Inom tre ménader 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 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 Gverensstim-
mer med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara
varfor det foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut giller beviljandet av ett godkin-
nande skall det innehalla 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 forordning (EG) nr ...[2003 (¥).

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

4. Kommissionen skall utan drojsmal underrdtta 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 f6rordning skall gilla i hela gemenskapen under tio ar,
och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 11. Det god-
kinda livsmedlet skall foras in i det register som avses i artikel
28. Varje post i registret skall ange datum f6r godkdnnandet
och de uppgifter som anges i punkt 2.

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

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

(*) (Not for EUT: Spérbarhetsférordningen.)

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 or-
ganismer som godkants enligt denna f6érordning.

Artikel 8
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag frdn artikel 4.2 fir produkter som om-
fattas av detta avsnitt och som lagligen har slippts ut pd ge-
menskapsmarknaden fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas fortsitta att slippas 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 i kraft eller i enlighet med de bestimmelser som
faststills 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 anmila
vilket datum produkterna forst slipptes ut pa gemenskaps-
marknaden.

=

Nir 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
anmila att produkterna slipptes ut pd gemenskapsmark-
naden fére den dag dd denna forordning skall borja till-
limpas.

2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de
tillimpliga uppgifter som avses i artikel 5.3 och i férekom-
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 r efter det att denna forordning skall borja till-
limpas och efter det att det kontrollerats att all information
som krdvs har limnats in och granskats skall de berérda pro-
dukterna foras in i registret. Varje post i registret skall innehélla
de tillimpliga uppgifter som avses i artikel 7.2 och, nir det
géller de produkter som avses i punkt 1 a, ange den dag nir de
berorda produkterna forst slipptes ut pd marknaden.

4. Inom nio dr frin den dag nir de produkter som avses i
punkt 1 a forst slipptes ut pd marknaden, men under inga
omstindigheter tidigare 4n tre ar efter den dag dd denna for-
ordning skall borja tillimpas, skall den foretagare som ansvarar
for utslippandet pa marknaden ldmna in en ansokan i enlighet
med artikel 11, som ocksé skall tillimpas.
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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 ldmna in en ansokan i
enlighet med artikel 11, som ocksé 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 f6rordning, sirskilt artiklarna 9, 10
och 34, vilka ocksa skall tillimpas.

6. Om den anmilan med &tfoljande uppgifter som avses i
punkterna 1 och 2 inte har ldimnats in inom den angivna tiden
eller har befunnits vara felaktig, eller om ansokan inte limnas
in enligt foreskrifterna i punkt 4 och inom f6reskriven tid, skall
kommissionen i enlighet med forfarandet i artikel 35.2 vidta
atgdrd med krav pd att den berdrda produkten och alla pro-
dukter som hdrstammar frdn den skall dras tillbaka fran mark-
naden. En sddan atgird fir innebira att det foreskrivs en be-
gransad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten far
forbrukas.

7. Om godkdnnanden 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 godkinnande beviljats i enlighet med denna for-
ordning skall innehavaren av godkidnnandet och de berorda
parterna uppfylla alla villkor eller begrinsningar som har knu-
tits till godkdnnandet och sirskilt se till att produkter som inte
omfattas av godkdnnandet inte slipps ut pd marknaden som
livsmedel eller foder. Om innehavaren av godkdnnandet har
alagts overvakning efter forsiljningen enligt artikel 5.3 k och/
eller overvakning enligt artikel 5.5 b skall denne se till att den
genomfors och limna rapporter till kommissionen i enlighet
med godkinnandet. De ovannidmnda 6vervakningsrapporterna
skall offentliggoras, sedan varje uppgift som i enlighet med
artikel 30 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

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

3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan dr6jsmal infor-
mera kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk infor-
mation som kan pdverka bedomningen av sikerheten vid an-
vandningen av livsmedlet. Sarskilt skall innehavaren av godkin-
nandet genast informera kommissionen om varje forbud eller
begrinsning som har utfirdats av den behoriga myndigheten i
nagot tredje land ddr livsmedlet har slippts ut pd marknaden.

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 god-
kinnanden

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 fort-
farande uppfyller villkoren i denna férordning. Den skall genast
oversinda detta yttrande till kommissionen, innehavaren av
godkinnandet och medlemsstaterna. Myndigheten skall, i enlig-
het med artikel 38.1 i forordning (EG) nr 178/2002 offentlig-
gora sitt yttrande, sedan varje uppgift som i enlighet med
artikel 30 i den hir forordningen betraktas som konfidentiell
har uteslutits. Allmanheten fir limna synpunkter till kommis-
sionen inom 30 dagar frdn detta offentliggérande.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska myn-
dighetens yttrande. Limpliga dtgirder 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 ocksd tillimpas.

Artikel 11
Forlingning av godkinnanden

1. Godkidnnanden enligt denna forordning skall kunna for-
lingas i tiodrsperioder efter ansokan till kommissionen fran
innehavaren av godkidnnandet senast ett dr innan detta loper ut.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande:

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

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

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

d) 1 forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkinnandet, bland
annat de villkor som ror framtida Gvervakning.

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

4. Om inget beslut har fattats om férlingning av ett god-
kiannande innan dess giltighetstid har 16pt ut av skil som in-
nehavaren av godkinnandet inte kan péverka, skall giltighets-
tiden for godkdnnandet av produkten automatiskt forlangas till
dess att ett beslut fattas.
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5. Efter samrdd med myndigheten fir kommissionen fast-
stilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med
forfarandet 1 artikel 35.2, inbegripet bestimmelser for utarbe-
tande och presentation av ansokan.

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

AVSNITT 2
MARKNING
Artikel 12
Rickvidd

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

a) innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer,
eller

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

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa livsmedel som inne-
héller material som innehéller, bestdr 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 méste foretagare
kunna limna bevis som kan godtas av de behoriga myndighe-
terna och som visar att de har vidtagit lampliga atgarder for att
undvika forekomsten av siddana material.

4, Nir sd dr lampligt far ligre troskelvirden faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sirskilt i friga om livs-
medel som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer eller for att ta hinsyn till framsteg inom vetenskap
och teknik.

Artikel 13
Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i ge-
menskapens lagstiftning om mirkning av livsmedel, skall livs-
medel som omfattas av detta avsnitt uppfylla foljande sarskilda
mirkningskrav:

a) Om livsmedlet bestdr av mer 4n en ingrediens, skall orden
"genetiskt modifierad/modifierat” eller "framstilld/framstallt

av genetiskt modifierad/modifierat [ingrediensens namn]”
std inom parentes omedelbart efter den aktuella ingredien-
sen i den ingrediensforteckning som foreskrivs i artikel 6 i
direktiv 2000/13/EG.

b) Om en ingrediens dr angiven med ett kategorinamn skall
orden "innehaller genetiskt modifierad/modifierat [namn pa
organismen]” eller “innehéller [namn pé ingrediensen] fram-
stilld/framstillt av genetiskt modifierad/modifierat [organis-
mens namn]” std i ingrediensforteckningen.

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

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.

e) Om livsmedlet salufors ickefardigforpackat till slutkon-
sumenten eller forpackade i sméd forpackningar med en stor-
sta yta som dr mindre dn 10 kvadratcentimeter, skall den
information som kravs i denna punkt permanent och tydligt
visas antingen pd livsmedlet eller alldeles intill detta, eller pd
forpackningen, med en stil som ér tillrdckligt stor for att latt
kunna identifieras och lasas.

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

a) Om ett livsmedel dr annorlunda dn den konventionella mot-
svarigheten ndr det giller foljande utmérkande drag eller
egenskaper:

i) Sammansittning.

ii) Néringsvirde eller niringseffekter.

iii) Livsmedlets avsedda anvindning.

iv) Effekterna pd halsan for vissa befolkningsgrupper.

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

3. Forutom de mirkningskrav som faststills i punkt 1 och
som anges i godkdnnandet, skall markning av livsmedel som
omfattas av detta avsnitt och som inte har ndgon konventionell
motsvarighet innehdlla limplig information om det berorda
livsmedlets beskaffenhet och egenskaper.
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Artikel 14
Tillimpningsforeskrifter

1.  Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bla. nir det
giller de dtgirder som foretagare mdste vidta for att uppfylla
mirkningskraven, fir antas i enlighet med forfarandet i artikel
35.2.

2. Sirskilda regler for information som skall limnas av stor-
kok som tillhandahéller mat till slutkonsumenter fir antas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

For att beakta storhushéllens sdrskilda situation fir sddana reg-
ler tillgodose en anpassning av kraven i artikel 13.1 e.

KAPITEL III
GENETISKT MODIFIERAT FODER
AVSNITT 1
GODKANNANDE OCH OVERVAKNING
Artikel 15
Rickvidd

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

b) foder som innehéller eller bestir av genetiskt modifierade
organismer,

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

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

Artikel 16
Krav
1.  Foder som avses i artikel 15.1 far inte

a) utgora en oacceptabel risk for djurens eller minniskors
hilsa eller f6r miljon,

b) vilseleda anvindaren,

c) skada eller vilseleda konsumenten genom att férsimra ani-
malieprodukternas utmirkande egenskaper, eller

d) avvika frén foder som det r avsett att ersitta i sddan ut-
straickning att en normal konsumtion av det skulle vara
ndringsmissigt ofordelaktigt for djur eller manniskor.

2. En sddan produkt som avses i artikel 15.1 far sldppas ut
pd marknaden, anvindas eller bearbetas endast om den omfat-
tas av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt och de
relevanta villkor som 4r knutna till godkidnnandet uppfylls.

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

4. Det godkinnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och foder som innehéller
eller bestdr av denna genetiskt modifierade organism, samt
foder som har framstillts av den genetiskt modifierade or-
ganismen, eller

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

5. Ett godkdnnande enligt punkt 2 fir inte beviljas, vigras,
forlangas, dndras eller tillfalligt eller permanent dras in, annat
an av de skal och i enlighet med de forfaranden som faststalls i
denna férordning.

6. Den som ansoker om ett godkinnande enligt punkt 2
och, sedan godkdnnande beviljats, innehavaren av godkéinnan-
det eller dennes foretridare 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 17
Ansokan om godkinnande

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

2. Ansokan skall ldmnas till den behoriga nationella myn-
digheten i en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar frén 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 ans6kan och all kompletterande information
som sokanden har limnat gors tillginglig for myndig-
heten.
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b) Myndigheten skall

i) utan dr6jsmdl informera de Gvriga medlemsstaterna och
kommissionen om ansokan och se till att ansékan och
all kompletterande information som sokanden har lim-
nat gors tillginglig 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 pé fodret och dess specifikation, bla. an-
vind(a) transformationshindelse(r).

c¢) 1 féorekommande 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.

¢) En kopia av de studier som har genomforts, inbegripet
oberoende fackgranskade studier i de fall sidana finns till-
gingliga, och allt annat material som finns tillgingligt for
att visa att fodret uppfyller de kriterier som faststlls i artikel
16.1, och sirskilt for foder som omfattas av radets direktiv
82/471[EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter som
anvinds i djurfoder ('), den information som kravs enligt
direktiv 83/228/EEG av den 18 april 1983 om riktlinjer
for bedomningen av vissa produkter som anvinds i djurfo-

der (3.

f) Antingen en analys, underbyggd med limplig information
och data, som visar att egenskaperna hos fodret inte skiljer
sig frdn egenskaperna hos den konventionella motsvarighe-
ten, varvid hidnsyn skall tas till godtagna grinser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper och till de kri-
terier som anges i artikel 25.2 ¢, eller ett forslag till mark-
ning av fodret i enlighet med artikel 25.2 ¢ och 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) 1 férekommande fall, villkoren for utslippande pd mark-
naden av fodret, inklusive sirskilda villkor for anvindning
och hantering.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hinvisning
till befintliga officiella eller standardiserade provtagnings-

(") 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 126, 13.5.1983, s. 23.

metoder) och identifiering av transformationshindelsen
och, i férekommande fall, for detektering och identifiering
av transformationshindelsen i fodret och/eller det foder som
framstillts av detta.

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

k) I férekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvind-
ningen av fodret till utfodring efter forsiljningen.

) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

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

5. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer skall ansokan ocksd atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som
begirs i bilagorna I och IV till direktiv 2001/18/EG samt
information och slutsatser angdende den riskbedomning
som genomférts enligt de principer som faststdlls i bilaga
II till direktiv 2001/18/EG eller, om utslippande pd mark-
naden av den genetiskt modifierade organismen tillatits en-
ligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkdnnande-
beslutet,

b) en plan for 6vervakning av miljopaverkan i enlighet med
bilaga VII till direktiv 2001/18/EG, som inkluderar ett for-
slag till tidsperiod f6r overvakningsplanen. Denna tidsperiod
far avvika fran den period som foreslagits for medgivandet.

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

6.  Om ansokan avser ett dmne vars anvidndning och utsldp-
pande pd marknaden enligt andra bestimmelser i gemenska-
pens lagstiftning forutsitter att det finns upptaget pa en lista
over amnen som registreras eller godkdnns med uteslutande av
andra, méste detta anges i ansokan, och dmnets status i den
tillimpliga lagstiftningen madste anges.

7. Efter samrdd med myndigheten skall kommissionen fast-
stilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med
forfarandet i artikel 35.2, inbegripet regler som géller utarbe-
tande och presentation av ansokan.
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8. Myndigheten skall fore den dag dd denna forordning skall
borja tillimpas offentliggéra detaljerade riktlinjer for att under-
latta for sokanden att utarbeta och presentera sin ansokan.

Artikel 18
Yttrande frin myndigheten

1. Myndigheten skall, ndr den avger sitt yttrande, striva efter
att respektera en tidsfrist pd sex médnader frin mottagandet av
en giltig ansokan. En sddan tidsfrist skall utstrickas ndr myn-
digheten begir kompletterande information frén sokanden i
enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behorig nationell myndighet ge-
nom myndigheten, fir vid behov anmoda sokanden att kom-
plettera uppgifterna i ansokan inom en faststilld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

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

=

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

¢) far myndigheten anmoda en behorig myndighet som utsetts
i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gbra 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 gora miljorisk-
bedémningen,

&

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

e) skall myndigheten, d& den kontrollerar om artikel 25.2 ¢ ar
tillimplig, granska den information och de data sokanden
lagt fram for att styrka att egenskaperna hos fodret inte
skiljer sig frin egenskaperna hos den konventionella mot-
svarigheten, varvid hinsyn skall tas till godtagna grinser for
de naturliga variationerna i sddana egenskaper.

4. Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade or-
ganismer skall de miljosikerhetskrav som faststills i direktiv
2001/18/EG tillimpas vid utvirderingen for att sikra att alla
lampliga &tgirder vidtas for att hindra skadlig inverkan pa

ménniskors och djurs hilsa och pd miljon som kan uppstd
genom avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organis-
mer. Under utvdrderingen av begdran om utslippande pd
marknaden av produkter som bestdr av eller innehéller gene-
tiskt modifierade organismer skall myndigheten samrdda med
den nationella myndighet som 4r behorig i enlighet med direk-
tiv 2001/18/EG och som utsetts av varje medlemsstat for detta
dndamdl. De behoriga myndigheterna skall ldimna sitt yttrande
inom tre manader frin den dag de mottog en begéran.

5. Nir myndigheten i sitt yttrande anser att fordret kan
godkinnas skall yttrandet dven 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.

&

Ett forslag till mirkning av fodret.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begransningar som
bor knytas till utsldppandet pd marknaden, och/eller sir-
skilda villkor eller begrinsningar for anvindning och han-
tering, dédribland krav pd Gvervakning efter forsiljningen,
grundade pa slutsatserna frén riskbedomningen och, nir
det giller genetiskt modifierade organismer eller foder
som innehéller genetiskt modifierade organismer, villkor
for skydd av sirskilda ekosystem/miljoer och/eller geogra-
fiska omraden.

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

g) I forekommande fall, den overvakningsplan 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
pd, inbegripet yttranden frdn 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, offentliggora sitt yttrande, sedan varje
uppgift som i enlighet med artikel 30 i den hir forordningen
betraktas som konfidentiell uteslutits. Allmédnheten far limna
synpunkter till kommissionen inom 30 dagar frin detta offent-
liggérande.
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Artikel 19
Godkinnande

1.  Inom tre mdnader efter mottagandet av myndighetens
yttrande skall kommissionen till den kommitté som avses i
artikel 35 Gversinda 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 Gverensstim-
mer med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara
varfor det foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut giller beviljande av ett godkin-
nande skall det innehélla de uppgifter som anges i artikel 18.5,
namnet pad innehavaren av godkdnnandet och, i forekommande
fall, den unika identitetsbeteckning som tilldelats den genetiskt
modifierade organismen enligt forordning (EG) nr .. .[2003 (¥).

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

4. Kommissionen skall utan drojsmél 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 férordning skall gilla i hela gemenskapen under tio ar,
och skall kunna forlingas i enlighet med artikel 23. Det god-
kinda fodret skall foras in i det register som avses i artikel 28.
Varje post i registret skall ange datum f6r godkinnandet och de
uppgifter som anges i punkt 2.

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

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

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 or-
ganismer som godkints enligt denna forordning.

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 pd
gemenskapsmarknaden fore den dag dd denna forordning skall

(*) (Not for EUT: Spérbarhetsférordningen.)

borja tillimpas fortsitta att slippas ut pd marknaden, anvindas
och bearbetas, forutsatt att foljande villkor dr uppfyllda:

a) Nar det giller produkter som godkints i enlighet med di-
rektiven 90/220/EEG eller 2001/18/EG, inbegripet anvind-
ning som foder, i enlighet med direktiv 82/471/EEG, som
framstillts av genetiskt modifierade organismer, eller i en-
lighet med direktiv 70/524/EEG, som innehdller, bestdr av
eller framstillts av genetiskt modifierade organismer, skall
den foretagare som ansvarar for utsldppandet pd marknaden
av de berorda produkterna inom sex manader efter den dag
dd denna foérordning skall borja tillimpas till kommissionen
anmaila vilket datum produkterna forst slapptes ut pa ge-
menskapsmarknaden.

b) Nidr 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 pa gemenskapsmarknaden inom sex
madnader efter den dag dd denna forordning skall borja till-
limpas till kommissionen anmila att produkterna slipptes
ut pa gemenskapsmarknaden fore den dag dd denna forord-
ning skall borja tillimpas.

2. Den anmilan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de
tillimpliga uppgifter som avses i artikel 17.3 och i 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 referenslabo-
ratorium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett ar efter det att denna férordning skall borja till-
limpas och efter det att det kontrollerats att all information
som kravs har limnats in och granskats skall de ber6rda pro-
dukterna foras in i registret. Varje post i registret skall innehdlla
de tillimpliga uppgifter som avses i 19.2 och, nir 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 frén den dag dd de produkter som avses i
punkt 1 a forst slipptes ut pd marknaden, men under inga
omstidndigheter tidigare 4n tre ar efter den dag dd denna for-
ordning skall borja tillimpas, skall de foretagare som ansvarar
for utslippandet pd marknaden limna in en ansékan i enlighet
med artikel 23, som ocksé skall tillimpas.

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

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



13.5.2003

Europeiska unionens officiella tidning

C 113 E/47

6. Om den anmilan med atfoljande uppgifter som nidmns 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 forfarandet i artikel 35.2 vidta
atgard med krav pd att den berérda produkten och alla pro-
dukter som hdrstammar frdn den skall dras tillbaka fran mark-
naden. En sddan dtgird fir innebira att det foreskrivs en be-
grinsad 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 21
Overvakning

1.  Sedan godkdnnande beviljats i enlighet med denna for-
ordning skall innehavaren av godkinnandet och de berorda
parterna uppfylla alla villkor eller begransningar som har knu-
tits till godkinnandet och sarskilt 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 forsaljningen enligt artikel 17.3 k och/
eller 6vervakning enligt artikel 17.5 b skall denne se till att den
genomfors och ldmna in rapporter till kommissionen i enlighet
med godkidnnandet. De ovannimnda overvakningsrapporterna
skall offentliggoras, sedan varje uppgift som i enlighet med
artikel 30 betraktas som konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkdnnandet foresldr att villkoren
for godkannandet skall dndras skall denne limna in en ansokan
i enlighet med artikel 17.2. Artiklarna 17-19 skall ocksd till-
lampas.

3. Innehavaren av godkidnnandet skall utan dr6jsmél infor-
mera kommissionen om all ny vetenskaplig eller teknisk infor-
mation som kan paverka bedomningen av sdkerheten vid an-
vindning av fodret. Sirskilt skall innehavaren av godkdnnandet
genast informera kommissionen om varje forbud eller begrins-
ning som har utfirdats av den behoriga myndigheten i nigot
tredje land dir 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 god-
kinnanden

1. P4 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 forordning. Den skall genast
overlimna yttrandet till kommissionen, innehavaren av god-
kidnnandet 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 hir forordningen betraktas som konfidentiell har uteslu-
tits. Allménheten far limna synpunkter till kommissionen inom
30 dagar fran detta offentliggorande.

2. Kommissionen skall sd snart som mojligt granska myn-
dighetens yttrande. Limpliga dtgirder 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 19.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocksd till-
lampas.

Artikel 23
Forlingning av godkinnanden

1. Godkinnanden enligt denna forordning skall kunna fér-
lingas i tiodrsperioder efter ansokan till kommissionen fran
innehavaren av godkidnnandet senast ett dr innan detta loper 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 6vervakningen, om detta anges
i godkdnnandet.

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

d) 1 forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplet-
tering av villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland
annat de villkor som ror framtida Gvervakning.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocks3 till-
limpas.

4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett god-
kinnande innan dess giltighetstid har 16pt ut av skil som in-
nehavaren av godkinnandet inte kan paverka, skall giltighets-
tiden for godkdnnandet av produkten automatiskt forldngas till
dess att ett beslut fattas.

5. Efter samrdd med myndigheten fir kommissionen fast-
stilla tillimpningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med
forfarandet i artikel 35.2, inbegripet bestimmelser f6r utarbe-
tande och presentation av ansokan.

6. Myndigheten skall offentliggora detaljerade riktlinjer for
att underldtta for sokanden att utarbeta och presentera sin
ansokan.
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AVSNITT 2
MARKNING
Artikel 24
Rickvidd

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

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa foder som innehaller
material som innehéller, bestdr av eller har framstillts av gene-
tiskt modifierade organismer i en proportion som inte Gver-
stiger 0,9 procent av fodret eller varje foder som ingdr i det,
under forutsittning att forekomsten ar oavsiktligt eller tekniskt

oundviklig.

3. For att det skall kunna faststillas att férekomsten av detta
material dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig méste 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. Nir sd dr lampligt far ligre troskelvirden faststillas i
enlighet med forfarandet i artikel 35.2, sirskilt i frdga om foder
som innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer
eller for att ta hidnsyn till framsteg inom vetenskap och teknik.

Artikel 25
Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i ge-
menskapens lagstiftning om markning av foder, skall foder som
avses i artikel 15.1 uppfylla foljande sirskilda markningskrav.

2. Ingen fér slippa ut ett foder som avses i artikel 15.1 pa
marknaden om inte nedanstdende uppgifter finns angivna pd
ett klart synligt, lasbart och outplanligt sitt i ett f6ljedokument
eller, i forekommande fall, pd forpackningen, pa behllaren
eller pd en etikett fast pd 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 fir dessa ord std i en fotnot till listan over foder.
Den skall tryckas med minst samma teckenstorlek som lis-
tan over foder.

b) For sidana som avses i artikel 15.1 c skall orden "fram-
stilld/framstillt av genetiskt modifierad/modifierat [organis-
mens beteckning]” std inom parentes omedelbart efter fod-
rets specifika beteckning.

Alternativt fir dessa ord std i en fotnot till listan over foder.
Den skall tryckas med minst samma teckenstorlek som lis-
tan Over foder.

c) Enligt specifikation i godkdnnandet, alla utmirkande egen-
skaper hos det foder som avses i artikel 15.1, bl.a. de som
anges nedan, vilka skiljer sig frin den konventionella mot-
svarigheten:

i) Sammansdttning.

ii) Néringsegenskaper.

iiiy Avsedd anvindning.

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

=

Enligt specifikation i godkdnnandet, 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 godkinnandet, skall mérkningen eller foljedoku-
ment till foder som omfattas av detta avsnitt och som inte har
ndgon konventionell motsvarighet innehalla limplig infor-
mation om det berérda fodrets beskaffenhet och egenskaper.

Artikel 26
Tillimpningsforeskrifter

Tillimpningsforeskrifter for detta avsnitt, bl.a. nir det géller de
atgarder som foretagare maste vidta for att uppfylla méarknings-
kraven, fir antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

KAPITEL 1V
GEMENSAMMA BESTAMMELSER
Artikel 27

Produkter som sannolikt kommer att anvindas bide som
livsmedel och foder

1. Om det ar sannolikt att en produkt kommer att anviandas
bade som livsmedel och foder, skall en enda ansékan enligt
artiklarna 5 och 17 ldmnas in och behandlas i ett enda yttrande
fran myndigheten och ett enda beslut frin gemenskapen.
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2. Myndigheten skall 6verviga om ansokan om godkin-
nande bor limnas in for savil livsmedel som foder.

Artikel 28
Gemenskapsregister

1.  Kommissionen skall inritta och underhilla ett gemen-
skapsregister 6ver genetiskt modifierade livsmedel och foder,
nedan kallat "registret”.

2. Registret skall goras tillgangligt for allmdnheten.

Artikel 29
Allminhetens tillging till uppgifter

1.  Ansokningar om godkidnnande, sokandens komplette-
rande uppgifter, utlitanden fran behériga myndigheter som
utsetts i enlighet med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG, 6vervak-
ningsrapporter och uppgifter fran innehavaren av godkin-
nande, skall med undantag for sekretessbelagd information of-
fentliggoras.

2. Myndigheten skall tillimpa principerna i Europaparla-
mentets och rddets forordning (EG) nr 1049/2001 av den
30 maj 2001 om allminhetens tillgang till Europaparlamentets,
radets och kommissionens handlingar (!), ndr den handligger
ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas av myn-
digheten.

3. Medlemsstaterna skall handldgga ansokningar om tillgang
till handlingar som tagits emot enligt denna férordning i en-
lighet med artikel 5 i férordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 30
Sekretess

1.  En sokande som limnar uppgifter enligt denna forord-
ning fir ange vilka av dessa som onskas sekretessbelagda darfor
att ett offentliggérande av dem patagligt kan skada sokandens
konkurrenssituation. I sddant fall méste sokanden kunna visa
att det forhéller sig sa.

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

3. Information i féljande 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) Allmidn beskrivning av den genetiskt modifierade organis-
men samt namn och adress pd innehavaren av godkdnnan-

det.

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

¢) Fysikaliska, kemiska och biologiska egenskaper for den ge-
netiskt modifierade organism, det livsmedel eller det foder
som avses i artiklarna 3.1 och 15.1.

d) Effekter pd manniskors 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 pa animalieprodukters utmirkande drag och ni-
ringsegenskaper av den genetiskt modifierade organism,
det livsmedel eller det foder som avses i artiklarna 3.1
och 15.1.

f) Metoder for detektering, inklusive provtagning och identi-
fiering av transformationshindelsen och, i forekommande
fall, for detektering och identifiering av transformationshin-
delsen i det livsmedel eller det foder som avses i artiklarna
3.1 och 15.1.

g) Information om avfallshantering och hantering av kritiska
situationer.

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

5. Anvindning av detekteringsmetoder och mangfaldigande
av referensmaterial i enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for
tillimpning av denna forordning pé genetiskt modifierade or-
ganismer, livsmedel eller foder som en ansokan giller, far inte
begrinsas av utdvandet av immateriella rittigheter eller pd an-
nat 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 madste offentliggoras om omstan-
digheterna kraver det for att skydda miénniskors 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 ut-
veckling liksom information om vars konfidentialitet kommis-
sionen och sokanden ir oense.

Artikel 31
Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansokningshand-
lingar som begirs in med stod av artikel 5.3 och 5.5 och
artikel 17.3 och 17.5 fir inte utnyttjas till ndgon annan sokan-
des fordel under en period av tio dr frdn dagen for godkin-
nandet, om inte denna andra s6kande har kommit 6verens med
innehavaren av godkidnnandet att sddana data och uppgifter far
utnyttjas.



C 113 E/50

Europeiska unionens officiella tidning

13.5.2003

Nir denna tiodrsperiod 16per ut, far resultaten av hela eller en
del av den utvirdering som gjorts pd grundval av de veten-
skapliga data och uppgifter som finns i ansdkningshandling-
arna anviandas av myndigheten till f6rméin for en annan s6-
kande, 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 godkints i enlighet med denna for-
ordning.

Artikel 32
Gemenskapens referenslaboratorium

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

Nationella referenslaboratorier far inrittas i enlighet med for-
farandet i artikel 35.2.

De som ansoker om godkidnnande av genetiskt modifierade
livsmedel och foder skall bidra till kostnaderna for de arbets-
uppgifter som gemenskapens referenslaboratorium och Euro-
peiska ndtverket for GMO-laboratorier har enligt bilagan.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel, bilagan och dnd-
ringar 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 pa begdran av en
medlemsstat samrdda med Europeiska gruppen for etik i veten-
skap och ny teknik, eller eventuellt ndgot annat lampligt organ
som den inrittar, for att f dess yttrande i etiska frdgor.

2. Kommissionen skall gora dessa yttranden tillgingliga for
allmanheten.

Artikel 34
Nodfallsitgirder

Om det dr uppenbart att produkter som har godkdnts genom
eller i enlighet med denna férordning sannolikt kommer att
innebira en allvarlig risk for manniskors halsa, djurs halsa eller
miljon eller om ett 6verhdngande behov av att tillfalligt upp-
hdva eller dndra detta godkdnnande uppstir mot bakgrund av
ett yttrande frdn myndigheten i enlighet med artikel 10 eller
artikel 22, skall atgarder vidtas enligt de forfaranden 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 manader.

3. Kommittén skall sjilv anta sin arbetsordning.

Artikel 36
Administrativ granskning
Beslut eller underldtenhet att handla i kraft av de befogenheter
som myndigheten fitt genom denna forordning far granskas av

kommissionen pa eget initiativ eller pa begidran av en medlems-
stat eller nigon person som direkt och personligen berors.

For detta syfte skall en begdran 6verlimnas till kommissionen
inom tvd ménader frin den dag dd den berdrda parten fatt
kinnedom om handlingen eller underlatenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tvd médnader och, om sd
ar lampligt, begidra att myndigheten drar tillbaka sitt beslut eller
atgdrdar sin underldtenhet att handla.

Artikel 37
Upphivanden

Foljande forordningar upphor att gilla frén och med den dag
dd den hir férordningen skall borja tillimpas:

— Forordning (EG) nr 1139/98.

— Forordning (EG) nr 49/2000.

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

Andringar av forordning (EG) nr 258/97

Forordning (EG) nr 258/97 dndras pé foljande sitt med verkan
fran och med den dag da den hir forordningen skall borja till-
lampas:

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.
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2. I artikel 3 skall den forsta meningen i punkt 4 ersittas med livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndig-
foljande: heten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i frigor
som giller livsmedelssdkerhet (*) godkdnns endast om den

har godkints enligt tillimplig lagstiftning.

4. Med avvikelse fran punkt 2 skall forfarandet i artikel
5 tillimpas pé de livsmedel eller livsmedelsingredienser som -
avses i artikel 1.2 d och 1.2 e, som pé grundval av tillging- () EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.”
liga och allmint vedertagna vetenskapliga ron, eller pé
grundval av ett yttrande fradn ndgot av de behoriga organ
som avses i artikel 4.3, har visat sig i huvudsak motsvara de Artikel 41
livsmedel eller livsmedelsingredienser som redan finns nir ke
det giller sammansdttning, néioringsv.éirde,Néimn@oms?ittning, Andringar av direktiv 2002/55/EG
avsedd anvindning och innehdll av icke 6nskvirda dmnen.”
Direktiv 2002/55/EG dndras pé foljande sitt med verkan frdn
och med den dag da den hir forordningen skall borja tillimpas:

Artikel 39
1. Artikel 4.3 skall ersdttas med foljande:

Andringar av direktiv 82/471/EEG

Foljande punkt skall laggas till i artikel 1 i direktiv 82/471/EEG 3. Nar material som hédrstammar frdn en vixtsort ar
med verkan frin och med den dag di den hir forordningen avsett att anviandas i livsmedel som omfattas av artikel 3,
skall borja tillimpas: eller i foder som omfattas av artikel 15 i Europaparlamen-

tets och rddets forordning nr ...[2003/EG om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (*), skall sorten godkinnas

3. Detta direktiv skall inte tillimpas pd produkter som endast om den har godkénts enligt den forordningen.

tjanar som direkta eller indirekta proteinkillor och som

omfattas av Europaparlamentets och rddets férordning -
nr ......[EG om genetiskt modifierade livsmedel och () EGTL...”
foder (¥).

2. Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

*) EGTL...”
) ”5.  Medlemsstaterna skall sakerstilla att en sort som skall

anvindas i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i

Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 178/2002

Artikel 40 av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for

. Lo livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska myndig-
Andringar av direktiv 2002/53/EG heten for livsmedelssikerhet och om forfaranden i fragor
som giller livsmedelssikerhet (*) godkdnns endast om den

Direktiv 2002/53/EG dndras pa foljande sitt med verkan frdn har godkants enligt tillimplig lagstiftning.

och med den dag dé den hir forordningen skall borja tillimpas:

" ”
1. Artikel 4.5 skall ersdttas med foljande: () EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.

”5.  Nar material som hirstammar frdn en vixtsort ar Artikel 42
avsett att anvindas i livsmedel som omfattas av artikel 3, o g, . .
eller i foder som omfattas av artikel 15 i Europaparlamen- Andring av direktiv 68/193/EEG

tets och radets forordning nr ...[2003/EG om genetiske Artikel 5ba.3 i direktiv 68/193/EEG skall ersittas med foljande

modifierade livsmedel och foder . .. (*), skall sorten godkin- med verkan frin och med den dag di den hir forordningen
nas endast om den har godkints enligt den forordningen. skall borja tillimpas:

N — Artikel 5ba.3 skall ersittas med foljande:
(") EGT L ...”

) . o "3 a) Om produkter som hérror frin vinférokningsmaterial

2. Artikel 7.5 skall ersdttas med foljande: ir 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 ré-

”5.  Medlemsstaterna skall sikerstdlla att en sort som skall dets forordning (EG) nr .../2003 om genetiskt mo-
anvindas i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i difierade livsmedel och foder (*), skall den berorda
Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 vinstockssorten godkédnnas endast om den har god-

av den 28 januari 2002 om allménna principer och krav for kints enligt den foérordningen.



C 113 E/52

Europeiska unionens officiella tidning

13.5.2003

b) Medlemsstaterna skall sikerstilla att vinstockssorter,
frin vars vinforokningsmaterial produkter harror
som dr avsedda att anvindas som livsmedel eller
foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparlamentets
och rddets forordning (EG) nr 178/2002 av den
28 januari 2002 om allmidnna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssikerhet och om
forfaranden i fragor som géller livsmedelssikerhet (**)
godkinns endast om de har godkints enligt tillimp-
lig lagstiftning.

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

Artikel 43
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Foljande artikel skall inforas i direktiv 2001/18/EG med verkan
frin och med den dag dd den hir forordningen trider i kraft:

”Artikel 12a

Overgdngsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig férekomst av genetiskt modifierade organis-
mer av vilka det gjorts en positiv riskbedomning

1. Utsldppande pd marknaden av spir av en genetiskt
modifierad organism eller en kombination av genetiskt mo-
difierade organismer i produkter avsedda for direkt anviand-
ning som livsmedel eller foder, eller for bearbetning, skall
inte omfattas av bestimmelserna i artiklarna 13-21, for-
utsatt att de uppfyller kraven i artikel 47 i Europaparlamen-
tets och radets forordning (EG) nr ...[2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (¥).

2. Denna artikel skall tillimpas i tre ar frdn och med den
dag da forordning (EG) nr ...2003 skall borja tillimpas.

() EGTL ...

Artikel 44

Information som skall limnas enligt Cartagenaprotokollet
om biosikerhet

1. Varje godkinnande, forlingning, dndring eller tillfillig el-
ler permanent indragning av ett godkinnande 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 anmalas 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 6verldimna en skriftlig kopia av informatio-
nen till det nationella informationscentret hos varje part som i
forvdg meddelar sekretariatet att den inte har tillgdng till Infor-
mationscentralen for biosdkerhet.

2. Kommissionen skall ocksd behandla forfragningar om yt-
terligare information fran parterna i enlighet med artikel 11.3
och skall tillhandahélla exemplar av lagar, f6rordningar och
riktlinjer i enlighet med artikel 11.5 i Cartagenaprotokollet
om biosikerhet.

Artikel 45
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om péfoljder for overtra-
delser av bestimmelserna i denna férordning, och vidta alla
nodvandiga dtgirder 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 dd 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 limnas in i enlighet med artikel 4 i
forordning (EG) nr 258/97 fére den dag da den hir férordnin-
gen skall borja tillimpas skall omvandlas till ansokningar enligt
kapitel I avsnitt 1 i den hir forordningen, om den férsta
utvirderingsrapporten som foreskrivs i artikel 6.3 i forordning
(EG) nr 258/97 dnnu inte har skickats till kommissionen, lik-
som i alla fall dir en kompletterande utvirdering kravs enligt
artikel 6.3 eller 6.4 i forordning (EG) nr 258/97. Ovriga ansok-
ningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i férordning (EG)
nr 258/97 fore den dag da den hir foérordningen skall bérja
tillimpas skall behandlas enligt bestimmelserna i forordning
(EG) nr 258/97, utan hinder av artikel 38 i den hir férordnin-
gen.

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

3. Anmilningar av produkter som innefattar deras anvind-
ning som foder och som har limnats in i enlighet med artikel
13 i direktiv 2001/18/EG fore den dag da den hir férordnin-
gen skall borja tillimpas skall omvandlas till ansokningar enligt
kapitel I avsnitt 1 i den hir férordningen, om den utvir-
deringsrapport som foreskrivs 1 artikel 14 1 direktiv
2001/18/EG &nnu inte har sints till kommissionen.
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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 IIT avsnitt 1 i denna férordning.

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 borja tillimpas skall kompletteras med ansokningar enligt
kapitel IIT avsnitt 1 i denna f6rordning.

Artikel 47

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

1. Forekomst i livsmedel eller foder av material som inne-
héller, bestdr av eller dr 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 for-
utsdttning att

a) denna forekomst r oavsiktlig eller tekniskt oundviklig,

b

=

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

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

d

=

detekteringsmetoderna ar tillgingliga for allméinheten.

2. For att faststdlla att forekomst av sddant material ar oav-
siktlig eller tekniskt oundviklig mdste aktorerna kunna visa for
de behoriga myndigheterna att de har vidtagit lampliga atgar-
der for att undvika férekomst av sddana material.

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

4. Tillimpningsforeskrifter om genomforandet av denna ar-
tikel skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

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

Artikel 48
Oversyn

1. Senast ... (*) och mot bakgrund av den erfarenhet som
vunnits skall kommissionen till Europaparlamentet och radet
overlimna en rapport om tillimpningen av denna férordning,
sarskilt artikel 47, i forekommande fall 4tfoljd 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 6vervaka tillimpningen av denna
forordning och dess effekter pd manniskors 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 trader i kraft den tjugonde dagen efter det
att den har offenliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

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

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

Utfirdad i Bryssel den ...

Pd Europaparlamentets vignar

Ordforande

Pa rddets vignar

Ordférande

(*) Tva ar efter den dag di denna forordning trider i kraft.
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BILAGA

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

. Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 32 4r kommissionens gemensamma forskningscentrum.

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

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

. Gemenskapens referenslaboratorium skall sirskilt ansvara for

— mottagning, beredning, lagring, underhdll samt distribution till nationella referenslaboratorier av limpliga positiva
och negativa kontrollprover,

— testning och validering av metoden for detektering, inklusive provtagning och identifiering av transformations-
handelsen och, i forekommande fall, detektering och identifiering av transformationshindelsen i livsmedlet eller

fodret,

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

— overldimnande av fullstindiga utvdrderingsrapporter 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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II.

IL

RADETS MOTIVERING

INLEDNING

Kommissionen antog den 25 juli 2001 ett forslag till Europaparlamentets och rddets férordning, byggt
pa artiklarna 37 och 95 samt artikel 152.4 b i EG-fordraget, om genetiskt modifierade livsmedel och
foder.

Europaparlamentet avgav sitt yttrande vid f6rsta behandlingen den 3 juli 2002, och Regionkommittén
samt Ekonomiska och sociala kommittén yttrade sig den 16 respektive den 30 maj 2002.

Kommissionen antog den 8 oktober 2002 ett dndrat forslag till Europaparlamentets och rédets f6rord-
ning i enlighet med artikel 250.2 i EG-férdraget.

Rédet faststdllde sin gemensamma stindpunkt den 17 mars 2003 med det férfarande som féreskrivs i
artikel 251 i EG-fordraget.

SYFTE
Det hidr forslaget syftar i enlighet med vitboken om livsmedelssikerhet till att
a) garantera en hog nivd av skydd f6r médnniskors liv och hilsa, djurs halsa, miljon liksom konsument-

intresset i frdga om genetiskt modifierade livsmedel och foder samtidigt som det sorjs for att den
inre marknaden fungerar effektivt,

b) faststilla tydliga och klart redovisade forfaranden for utvirdering, godkidnnande och 6vervakning av
genetiskt modifierade livsmedel och foder,

¢) inrdtta ett sd fullstindigt system som mojligt f6r markning av genetiskt modifierade livsmedel och
foder.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
A. Allminna synpunkter
Den gemensamma stidndpunkten Gverensstimmer i stort sett med kommissionens och Europapar-

lamentets stindpunkter s tillvida som den

— bekriftar samtliga de mélsittningar och visentliga inslag i kommissionens forslag som ocksa har
fatt stod av Europaparlamentet,

— 1 storsta mojliga utstrackning beaktar den sistnimnda institutionens yttrande samt till anda och
bokstav godtar ett stort antal av dess dndringar.

Rédet har dessutom pd eget initiativ funnit anledning att i sin gemensamma stdndpunkt infora en
hel rad dndringar antingen for att precisera vissa bestimmelsers rackvidd eller for att ge forordnin-
gen en mer tydlig formulering sa att rattssikerheten garanteras, alternativt for att den skall vara mer
konsekvent med andra av gemenskapens rattsakter.

B. Sirskilda synpunkter

1. Den gemensamma standpunktens huvudsakliga bestimmelser

a) Faststillt forfarande f6r godkdnnande av genetiskt motiverade livsmedel och foder (artiklarna
5,6,7,17, 18 och 19)

Réidet anslot sig helt till de av kommissionen foreslagna och av parlamentet understodda
16sningarna.
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De nya forfarandena for godkidnnande av genetiskt modifierade livsmedel innefattar ndmligen
de nya principer som inforts i direktiv 2001/18/EG, med anvindning av den nya ram for
riskbedomning i fragor som giller livsmedelssikerhet som faststills i Europaparlamentets och
radets forordning nr 178/2002 av den 28 januari 2002.

Sélunda kommer genetiskt modifierade livsmedel och foder endast att godkinnas for utslip-
pande pd marknaden efter en oberoende och rigords bedomning av de risker de kan innebira
for manniskors och djurs hilsa samt eventuellt miljon. Denna bedomning, som skall genom-
foras under ansvar av Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, skall foljas av ett beslut
om riskhantering frdn gemenskapen enligt ett foreskrivande forfarande som sakrar ett nira
samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.

Likval har tvd betydande dndringar inforts av rddet i detta forfarande:

— Ansokan om godkdnnande skall inte lingre ldmnas till myndigheten direkt utan via en
medlemsstat.

— Angdende miljoriskbedomningen skall, om ansokan avser genetiskt modifierade organis-
mer som skall anvindas till utsdde eller andra vaxtforokningsmaterial, myndigheten be en
behorig nationell myndighet att gora denna bedémning.

Overgangsdtgirder for oavsiktlig eller tekniskt oundviklig férekomst av genetiskt modifierade
organismer som inte 4r godkdnda men av vilka det gjorts en positiv bedomning (artikel 47)

For att garantera forordningens tillimpbarhet och anvindbarhet har ridet ansett det limpligt
att forekomst av sddana spar under ett visst troskelvirde i livsmedel eller foder inte skall
betraktas som oforenlig med kravet pd godkinnande for utslippande pd marknaden, om
stringa villkor for ovrigt uppfylldes.

Rédet har ddrfor infort ett troskelvirde pa 0,5 %, forutsatt att foljande strikta villkor uppfylls:

— Berorda genetiskt modifierade organismer maste ha omfattats av ett positivt yttrande frin
en vetenskaplig myndighet inom gemenskapen fore denna férordnings tillimpningsdag.

— Toleransen utstricks endast till de tre forsta dren efter det att forordningen borjar till-
lampas.

— Troéskeln kan sinkas om s& behovs inom ramen fér kommittéforfarandet.

Rédet konstaterade vidare att kommissionen inom ramen for den i artikel 48 i férordningen
foreskrivna oversynsklausulen skulle kontrollera om tillimpningen av dessa dtgirder ger

upphov till problem.

Det fortjanar noteras att radet intog ett mycket stringtare och mer konsekvent forhallningssatt
till denna friga dn vad kommissionen till en borjan foreslagit (dels eftersom troskeln sankts i
betydande man, dels eftersom och for det andra de foreslagna dtgarderna nu bara ar tillfalliga),
vilket innebar ett avsevirt nirmande till Europaparlamentets staindpunkt.
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Mirkningstroskel for oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade organismer (artiklarna 12
och 24)

Rédet ville sirskilt framhalla att det trots allt, och mot aktorernas vilja, kan finnas spar av
genetiskt modifierat material i livsmedel och foder producerade av dem, som ett resultat av
oavsiktlig eller tekniskt oundviklig férekomst under utsddets framstallning, odling, transport
och bearbetning. Det ansdg siledes, liksom kommissionen, att livsmedel och foder i sddana
fall inte lingre borde omfattas av kravet att i markningen ange forekomst av genetiskt
modifierade organismer under ett visst troskelvarde.

Rédet faststillde troskelvardet for denna oavsiktliga eller tekniskt oundvikliga forekomst till
hogst 0,9 % for varje ingrediens.

Rédet foreskrev likval mojlighet att faststilla ligre troskelvirden inom ramen for kommitté-
forfarandet, sarskilt for livsmedel och foder som innehaller eller bestdr av genetiskt modifie-
rade organismer, eller for att ta hinsyn till framsteg inom vetenskap och teknik.

Det fortjdnar noteras att troskelvirdet faststilldes efter en ingdende granskning av alla aspekter
som frigan gav upphov till och att rddet anser att den utgér en jamvikt for att nd de
efterstravade malen samtidigt som den kommande férordningens tillimpbarhet garanteras.

Status for befintliga produkter (artiklarna 8 och 20)

I den gemensamma standpunkten utstricks tillimpningsomradet for regler som giller befint-
liga produkter sd att de inte inskrinks till genetiskt modifierade organismer som redan
godkints pa grundval av nu gillande lagstiftning utan dven omfattar produkter med genetiskt
modifierade organismer utslippta lagligen pd marknaden i gemenskapen innan férordningen
borjat tillimpas.

Rédet avser ddrmed att inritta en bdttre overvakning av de genetiskt modifierade livsmedel
och foder som finns pd gemenskapens marknad.

2. Rédets stdndpunkt om Europaparlamentets dndringar

a)

Bland annat har foljande dndringar antingen godkints eller beaktats i den gemensamma
stdndpunkten:

— Forfarande for godkidnnande

37, 39, 81, 84, 87, 93 och 165 (se artikel 5.2, artikel 6.3 ¢, artiklarna 6.4 och 17.2 samt
artikel 18.3 ¢ och artikel 18.4 liksom skilen 33 och 34 i ingressen).

— Insyn och information till allminheten

30, 38, 45, 47, 52, 55, 56, 57, 77, 82, 90, 92, 98, 101, 102 och 103 (se artiklarna 5.3 j,
6.5 f och artikel 6.6 samt artiklarna 17.3 j, 18.5 f och 18.6 samt sirskilt artikel 29 med
upprikning av de handlingar och de uppgifter som allmanheten har tillging till).
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— Gemenskapens referenslaboratorium
41, 44, 86 och 89 (se artiklarna 6.3 d, 6.5 f, 18.3 d och 18.5 f).

— Mairkning

70, 71, 110, 112, 123, 145, 146, 147, 162, 163, 164 (se artiklarna 12, 13, 24, 25 och
artikel 46.2).

— Forsiktighetsprincipen

1 och 13 (se artikel 1 som hinvisar till de allmédnna principerna i forordning (EG)
nr 178/2002).

— Riskbegreppet
23 (se artiklarna 4.1 a och 16.1 a dir begreppet oacceptabel risk for hilsan infors).

— Nodfallsatgarder
117 och 118 (se artikel 34).

Diverse redaktionella dndringar

Det bor noteras att dtskilliga redaktionella forbittringar av texten till den gemensamma
standpunkten pa enskilda punkter Gverensstimmer med andemeningen i ett stort antal dnd-
ringar foreslagna av Europaparlamentet.

Réidet anslot sig diremot till kommissionens stdndpunkt genom att inte beakta foljande
andringar:

8, 14, 22, 25, 26, 29, 33, 35, 43, 46, 48, 49, 50, 51, 53, 54, 58, 59, 60, 61, 72, 73, 74, 76,
79, 83, 88, 91, 95, 96, 97, 99, 100, 104, 105, 109, 111, 113, 116, 120, 122, 142, 156,
159, 161, 167.
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GEMENSAM STANDPUNKT (EG) nr 232003

antagen av ridet den 17 mars 2003

infor antagandet av Europaparlamentets och ridets direktiv 2003/.../[EG av den ... om idndring av
radets direktiv 86/609/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och andra férfattningar om
skydd av djur som anvinds for férs6k och andra vetenskapliga dandamal

(2003/C 113 E[04)

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD
HAR ANTAGIT DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sdrskilt artikel 95 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag (1),

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

i enlighet med forfarandet i artikel 251 i fordraget (3), och
av foljande skal:

(1) Den 23 mars 1998 antog radet beslut 1999/575/EG om att
gemenskapen skall ingd den europeiska konventionen om
skydd av ryggradsdjur som anvinds for forsoks- och annat
vetenskapligt dndamal (*) (nedan kallad "konventionen”).

(2) Konventionen  genomfors  genom  rddets  direktiv
86/609/EEG (°) som har samma mdl som konventionen.

Bilaga 2 till direktiv 86/609/EEG, med riktlinjer fér upp-
stillning och tillsyn av djur, tar 6ver konventionens bilaga
A. Bilaga A till konventionen och bilagorna till direktivet
innehdller tekniska bestimmelser.

N
=

(4) Det dr nodviandigt att se till att bilagorna till direktiv
86/609/EEG Gverensstimmer med den senaste vetenskap-
liga och tekniska utvecklingen samt med forskningsresulta-
ten inom de aktuella omrddena. I dagsliget kan bilagorna
endast dndras genom det tidskrivande medbeslutandefor-
farandet, vilket innebir att innehdllet sldpar efter den se-
naste utvecklingen pd omradet.

(5) De dtgirder som dr nddvindiga for att genomféra detta
direktiv bor antas i enlighet med rddets beslut 1999/468/EG

() EGT C 25E, 29.1.2002, s. 536.
() EGT C 94, 18.4.2002, s. 5.

(}) Europaparlamentets yttrande av den 2 juli 2002 (dnnu ¢j offentlig-
gjort i EUT), rddets gemensamma stdndpunkt av den 17 mars 2003
och Europaparlamentets beslut av den ... (dnnu ¢j offentliggjort i
EUT).

() EGT L 222, 24.8.1999, s. 29.

() EGT L 358, 18.12.1986, s. 1.

av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utdvandet av kommissionens genomférandebefogenhe-
ter (6).

(6) Direktiv 86/609/EEG bor dndras i enlighet ddrmed.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

I direktiv 86/609/EEG skall f6ljande artiklar inforas:

” Artikel 24a

De atgirder som dr nédvindiga for att genomfora detta
direktiv och som ror de frigor som nimns nedan skall
antas i enlighet med det foreskrivande forfarandet i artikel
24b.2:

— Bilagorna till detta direktiv.
Artikel 24b
1. Kommissionen skall bitridas av en kommitté.

2. Nir det hinvisas till denna punkt skall artiklarna 5
och 7 i beslut 1999/468EG tillimpas, med beaktande av
bestimmelserna 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 2

Medlemsstaterna skall sitta i kraft de bestimmelser i lagar och
andra forfattningar som dr nodvindiga for att folja detta direk-
tiv fore den ... (*). De skall genast underritta kommissionen
om detta.

(®) EGT L 184, 17.7.1999, s. 23.
(*) Ett ar efter det att detta direktiv har tritt i kraft.
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Nar en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de innehalla Artikel 4
en hdnvisning till detta direktiv eller atfoljas av en sddan hin- o o
visning nar de offentliggdrs. Narmare foreskrifter om hur hin- Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.

visningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv utfirda.

Utfardat i Bryssel den ...

Artikel 3

Pd Europaparlamentets vagnar Pa rddets vagnar
Detta direktiv trdder i kraft samma dag som det offentliggors i St

Europeiska unionens officiella tidning. Ordforande Ordftrande
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RADETS MOTIVERING

I. INLEDNING

IL.

11

1. Den 28 november 2001 forelade kommissionen radet ett forslag till Europaparlamentets och radets
direktiv om dndring av radets direktiv 86/609/EEG om tillnirmning av medlemsstaternas lagar och
andra forfattningar om skydd av djur som anvinds for forsok och andra vetenskapliga dndamal.

2. Ekonomiska och sociala kommittén avgav sitt yttrande den 19 mars 2002.

Europaparlamentet antog sitt yttrande vid forsta behandlingen den 19 juni 2002.

3. Den 17 mars 2003 antog rddet sin gemensamma stindpunkt i enlighet med artikel 251.2 i for-
draget.

SYFTE

Genom direktiv 86/609/EEG (om skydd av djur som anvinds for f6rsok och andra vetenskapliga
andamdl) 6verfors Europarddets konvention ETS 123 (om skydd av ryggradsdjur som anvinds for
forsoks- och annat vetenskapligt dndamdl), till vilken gemenskapen har anslutit sig. I bilaga 2 till
direktivet ingdr bilaga A till konventionen, med riktlinjer for uppstillning och tillsyn av forsoksdjur.

Europarddet har oppnat ett "tilliggsprotokoll” till konventionen f6r undertecknande och ratificering.
Dirigenom medges dndringar i bilagorna genom ett enklare forfarande dn det sedvanliga med ratifi-
cering frdn samtliga parter. Diarmed skulle konventionen kunna héllas a jour med de senaste veten-
skapliga ronen och den senaste forskningen om forsoksdjurs vilfird snabbare och mycket flexiblare dn i
dag. Kommissionen har foreslagit att radet fattar beslut om att ingd tilliggsprotokollet pd Europeiska
gemenskapens vignar.

For att lagstiftningen om genomférandet skall hallas i linje med tilliggsprotokollet har kommissionen
foreslagit det har direktivet om dndring av radets direktiv 86/609/EEG. Denna 4dndring syftar till att
astadkomma ett forfarande med foreskrivande kommitté i stillet for fullt medbeslutande for ett mer
flexibelt inforande av dndringar i bilagorna till det ndimnda direktivet.

ANALYS AV DEN GEMENSAMMA STANDPUNKTEN
1. Europaparlamentets dndringar

Eftersom Europaparlamentet antog kommissionens forslag oférindrat, finns inga dndringar att be-
akta.

2. Andringar inforda av ridet

— T artikel 1 har rddet inf6rt standardlydelsen for hinvisningen till kommittéforfarandet.

— 1 artikel 2 har rddet preciserat tidsfristen for att rdtta sig efter direktivet till ett ar efter att det
offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

— Skil 3 och 5 i ingressen har omformulerats ndgot utan dndring i sak.
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IV. SAMMANFATTNING

Rédet vilkomnar och stoder kommissionens forslag sésom varande anvindbart och vilfunnet.

Diremot kan radet inte, till skillnad frdn Europaparlamentet, g& med pd kommissionens forslag ofor-
dndrat, eftersom det hdvdar att standardlydelsen skall anvindas vid hinvisningen till kommittéforfaran-

det.
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