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MOTIVERING

ANDRAT FORSLAG TILL EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS
FORORDNING
OM GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL OCH FODER

1. BAKGRUND

— Kommissionen antog forslaget den 25 juli 2001, och darefter Oversindes det till
parlamentet och rddet den 30 juli 2001 (KOM(2001) 425 slutlig - 2001/0173(COD)) pa
grundval av artiklarna 37, 95 och 152.4 b 1 EG-férdraget.

— Regionkommitténs yttrande antogs den 16 maj 2002.
— Yttrandet frin Ekonomiska och sociala kommittén antogs den 30 maj 2002.

— Europaparlamentets yttrande vid forsta behandlingen antogs den 3 juli 2002.

2. SYFTET MED KOMMISSIONENS FORSLAG

Syftet med forslaget &r att skapa en grund for ett gott skydd av ménniskors liv och hélsa, djurs
hdlsa och vélbefinnande, miljon och konsumentintresset med avseende pa genetiskt
modifierade livsmedel och foder, samtidigt som den inre marknadens effektiva funktion
tryggas.

I forslaget faststills centraliserade gemenskapsforfaranden for bedomning, godkénnande och
Overvakning av genetiskt modifierade livsmedel och foder samt méarkningskrav for dessa
produkter.

3. KOMMISSIONENS SYNPUNKTER PA EUROPAPARLAMENTETS 111 ANDRINGSFORSLAG
3.1. Andringsforslag som godtas av kommissionen

Kommissionen godtar dindringsforslagen 13, 16-19, 31, 70, 78, 110, 115, 119, 123, 124 och
145-147, eftersom dessa dndringsforslag forbéttrar eller fortydligar kommissionens
ursprungliga forslag.

I dndringsforslag 13 hédnvisas det uttryckligen i artikel 1 i forslaget till forsiktighetsprincipen,
som beaktas i det system som foreskrivs i forslaget.

I dndringsforslag 16 vill man skilja pd definitionen av “genetiskt modifierade livsmedel” och
“genetiskt modifierade foder”, vilket dr forenligt med den 6vriga upplédggningen i forslaget.

Andringsforslagen 17 och 18 giller definitionen av “genetiskt modifierade organismer for
anvindning 1 livsmedel och foder”. Forslagen upphdver undantaget for genetiskt modifierade
organismer som inte omfattas av direktiv 2001/18/EG. Detta godtas av kommissionen,
eftersom ett sddant undantag snarare borde ingd i definitionen av “genetiskt modifierade
organismer” (se dven dndringsforslag 9 om forslaget till “sparbarhet och mérkning”). For
juridisk enhetlighet maste man i detta forslag ta hansyn till det undantag som anges 1 artikel
3.1 i direktiv 2001/18/EG som avser sérskilda metoder for genetisk modifiering.



I &ndringsforslag 19 tydliggors ordalydelsen i definitionen av “kontrollprov”, eftersom man
vill gora en tydlig skillnad mellan ett positivt och ett negativt kontrollprov.

I andringsforslagen 31 och 78 krdvs det att den sdkande skall ldgga fram sammanfattningen
av handlingarna 1 standardiserad form, vilket underléttar behandlingen av handlingarna och
gor dem léttare tillgdngliga. Detta dr dven forenligt med direktiv 2001/18/EG.

I dndringsforslag 70 anges det tydligare hur oforpackade genetiskt modifierade livsmedel
skall mérkas for att konsumenten skall fa bittre information. Hér anges &dven sma
forpackningar, eftersom man bor ta hinsyn till deras sérart.

I dndringsforslagen 110 och 145-147 vill man stryka “men ej innehdllande en genetiskt
modifierad organism” frdn mérkningskraven for foder och livsmedel framstillda av genetiskt
modifierade organismer. Det gér mérkningen tydligare samtidigt som onddig och eventuellt
vilseledande information pé etiketten kan strykas.

I dndringsforslag 115 gor man det juridiskt tydligt att myndigheten enligt artikel 29 1 forslaget
har skyldighet - inte endast mojlighet - att 6vervdga om ansdkan om godkidnnande bor ldmnas
in for saval livsmedel som foder.

Avsikten med dndringsforslag 119 ar att stryka den foreslagna éndringen av artikel 12.1 1
forordning (EG) nr 258/97 for att man fortfarande skall kunna anvinda nddfallsklausulen i
forordningen for icke genetiskt modifierade nya livsmedel om de utgdér en fara for miljon.
Man kan verkligen inte utesluta att nya produktionsprocesser skulle ha miljoeffekter.

I andringsforslag 123 infors en tidsbegridnsning pa tolv manader fran den dag da den
foreslagna forordningen borjar tilldmpas till den dvergéngsétgird som foreskrivs i artikel 45.2
1 forslaget sé att markningskraven géller fullt ut for alla genetiskt modifierade foder och
livsmedel efter denna tidpunkt.

I dndringsforslag 124 foreslas det att rapporten om genomférandet av den foreslagna
forordningen, atfoljd av forslag som kan befinnas lampliga, skall goras tillginglig for
allmédnheten. Det &dr dndamalsenligt att i1 artikel 46.1 i forslaget uttryckligen ange att
handlingarna dr offentliga.

3.2. Andringsforslag som godtas i princip, delvis och/eller efter omformulering
Kommissionen godtar i princip dndringsforslagen 10, 36, 64 och 144.

Andringsforslagen 10 och 36 giller medlemsstaternas bidrag till utarbetande av riktlinjer om
goda atskillnadsmetoder som livsmedelsforetagare bor tillimpa for att undvika tillfdllig
fororening genom genetiskt modifierade organismer. Kommissionen godtar den princip som
laggs fram 1 dessa dndringsforslag och hénvisar till sitt meddelande om biovetenskap och
bioteknik som antogs i januari 2002, 1 vilket man lade fram ett forslag angdende frdgan om
samexistens. Denna sérskilda fraga ar emellertid inte foremal for detta forslag och bor darfor
inte uttryckligen ndmnas i den foreslagna forordningen. Kommissionen éar beredd att ta upp
denna fraga i ett annat lampligt dokument i relation till den foreslagna forordningen.

I dndringsforslagen 64 och 144 namner man uttryckligen 1 artikel 13 1 forslaget att hjalpmedel
for bearbetning (dndringsforslag 64) eller livsmedel som kommer fran djur som utfodrats med
genetiskt modifierade organismer eller produkter som harstammar frdn sidana
(dndringsforslag 144) inte omfattas av avsnittet om mirkning av genetiskt modifierade
livsmedel. Kommissionen godtar i princip detta, men det bor inte uttryckligen ndmnas i



bestimmelserna i den foreslagna forordningen, eftersom man i artikel 13 i forslaget faststéller
forordningens tillimpningsomraden och dér inbegriper “livsmedel som har framstillts av
genetiskt modifierade organismer”, men inte “livsmedel som har framstillts med genetiskt
modifierade organismer”. Kommissionen godtar emellertid att man anger att dessa sérskilda
produkter inte omfattas av tillimpningsomridet for mérkning men &@ven att avsnitten om
godkénnande uttryckligen skall ingé i skélen i1 forslaget, vilket dr syftet med skal 15.

Kommissionen godtar foljande dndringsforslag, forutsatt att de omformuleras: 1, 3, 12, 20,
23, 28, 30, 34, 38, 45, 55, 56, 71, 75, 77, 82, 89, 90, 101, 112, 114, 117, 118 och 121.
Foljande dndringsforslag godtas delvis: 37, 41, 44, 57, 81, 86, 102, 103, 165 och 166.

Genom édndringsforslag 1 infors forsiktighetsprincipen i skdlen i forslaget. Detta omndmnande
bor inga i skdl 3 i1 forslaget till sdkerhetsbedomning, och det bor omformuleras sa att det
motsvarar ordalydelsen 1 direktiv 2001/18/EG och sa att det framgar att man dven tagit hinsyn
till forsiktighetsprincipen vid utarbetandet av den foreslagna forordningen.

I andringsforslagen 3 och 114 anges det att gemenskapskrav for livsmedel och foder bor vara
desamma for alla importerade produkter for att undvika att oréttvisa och illojala
konkurrensvillkor uppstéar. Detta dr en allméin princip som redan faststills i forordning (EG)
nr 178/2002 och som kan &beropas i ett skél i forslaget, men inte i bestimmelserna, eftersom
det inte ror sig om ett sérskilt nytt krav som infors genom detta forslag. Det foreslas att man
infor ett omndmnande av principen i skdl 38 om internationell handel samtidigt som man
hanvisar till de grundldggande malen i forslaget.

I @ndringsforslagen 12, 28 och 75 infors oberoende, fackgranskade studier som visar
produktens sdkerhet och som skall ingd 1 registret och ansdkningshandlingarna. Eftersom
sadana oberoende studier inte alltid existerar, foreslas det att man anger att detta géller “om
sddana existerar”.

I dndringsforslag 20 infors en definition av “slutlig forbrukare”. Kommissionen foreslar att
man hanvisar till den definition som forekommer i forordning (EG) nr 178/2002. Det &r skal
att notera att begreppet “slutlig forbrukare” inte anvénds pé fodersektorn. Man bor beakta
detta dven vid formuleringen av artikel 14.1 d (“slutlig forbrukare”).

I dndringsforslag 23 hanvisar man till artikel 4.1 i forslaget dér de grundlidggande kraven for
genetiskt modifierade livsmedel faststélls och dir man ersétter begreppet “risk” med “fara”.
Kommissionen héller med om att man allmént sett inte kan garantera en nollriskniva, och
skulle, med hansyn till definitionerna av “risk” och “fara” 1 forordning (EG) nr 178/2002,
hellre foresla att risken anges vara “oacceptabel”. Riskhantering forutsitter en riskanalys som
bygger pa resultaten av den vetenskapliga riskbedomningen och andra faktorer som ir av
betydelse for den frdga som &dr under behandling, for att man skall kunna avgoéra om risken ar
“acceptabel” 1 forhéllande till de allmidnna malen i den foreslagna forordningen. Detta
andringsforslag skall dven gélla genetiskt modifierade foder i artikel 17.1 a 1 forslaget.

Forutom dndringsforslag 124 ovan godtar kommissionen en rad dndringsforslag som syftar till
att forstirka kraven pa information och mdjligheter for allmidnheten att delta i processen for
godkidnnande och Overvakning av genetiskt modifierade livsmedel och foder. Alla
bestimmelser om allménhetens tillgdng skall dock gélla utan att det paverkar tillimpningen
av skyddet av immaterialrattigheter for de berérda uppgifterna. Man bor dven ta hinsyn till
bestimmelserna i forordning (EG) nr 178/2002 om &ppenhet, konfidentialitet och tillgéng till
handlingar om verksamheten vid Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet och i
forordning (EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgdng till Europaparlamentets, radets och



kommissionens handlingar. Déarfor foresldr kommissionen att man hénvisar till dessa
allmédnna bestdmmelser 1 en ny forsta punkt i artikel 31 1 forslaget som skulle fa den nya
rubriken “Utldmnande av uppgifter och konfidentialitet”. Sirskilda informationskrav skulle
fortfarande anges 1 relevanta bestdmmelser 1 forslaget “enligt artikel 31”. Fdljande
andringsforslag godtas efter omformulering:

— I dndringsforslagen 30, 45, 77 och 90 anges den plats dir referensmaterialet
kan beddomas. Detta kan vara en nddvédndig uppgift till exempel for
myndigheter som skall utfora inspektioner eller for verksamhetsutovare som
skall utfora egengranskningar av sina forrad.

— I &andringsforslagen 38 och 82 anges det att offentliggrandet av
sammanfattningen av ansokningshandlingarna skall avse allménhetens
mojlighet att pa begéran fa tillgédng till hela ansokan.

— I dndringsforslagen 55 och 101 krévs att rapporten om &vervakning skall goras
tillgdnglig for allmidnheten. Man bor ta hénsyn till detta krav pé tillgang for
allménheten dven dé artikel 31.3 f formuleras. Det &r skil att notera att dessa
andringsforslag dven forutsitter att alla berdrda parter, inte endast innehavaren
av tillstind, maste folja de villkor och begrinsningar som godkdnnandet
forutsétter. Detta dr forenligt med artiklarna 4.2 och 17.2 i forslaget ddr man
hénvisar till “relevanta” villkor och begriansningar.

— Andringsforslagen 56 och 102 avser ny information som innehavaren av
tillstdind ldmnat 1 samband med Overvakningen av genetiskt modifierade
livsmedel och foder och i dem krédvs att kommissionen och medlemsstaterna
skall fa denna information och att den skall goras tillgdnglig for allmédnheten.
Kommissionen anser att denna information forst bor utvéirderas av Europeiska
myndigheten for livsmedelssdkerhet och dérefter goras tillgidnglig for
kommissionen, medlemsstaterna och allmanheten. I dndringsforslag 102 (om
overvakning av genetiskt modifierat foder) krdvs det dven att de lokala
myndigheterna informeras, men detta kan kommissionen inte godta, eftersom
dessa enheter i den egenskapen inte deltar 1 det centraliserade forfarande som
faststills 1 den foreslagna forordningen.

— I dndringsforslagen 57 och 103 faststélls det att ett yttrande frdn Europeiska
myndigheten for livsmedelssidkerhet skall meddelas till innehavaren av tillstand
och goras tillgingligt for allménheten, vilket &r forenligt med det
grundldggande godkidnnandeforfarandet. Detta yttrande skall dock inte
meddelas till lokala myndigheter (se dndringsforslag 102 ovan).

Andringsforslagen 34, 165 och 166 giller de behdriga myndigheternas roll enligt direktiv
2001/18/EG.  Kommissionen = godtar  samrdd med dessa  myndigheter d&
tillimpningsforeskrifterna for inldimnande av ansokningshandlingarna skall antas, men endast
1 frdgor som hor till myndigheternas ansvarsomrade. Samradd med de lokala myndigheterna
skall dock inte ingd 1 processen (se dndringsforslag 102 ovan). Kommissionen godtar dven att
antagandet av tillimpningsforeskrifter om ansdkningshandlingarna inte dr obligatoriskt for att
undvika risken for ett réttsligt vakuum. Kommissionen kan godta att infora mindre
redaktionella dndringar i artikel 7.4 1 forslaget om tillimpningen av de miljosdkerhetskrav
som faststills 1 direktiv 2001/18/EG (vilket dven bor beaktas i1 avsnittet om foder).
Kommissionens och de nationella och lokala myndigheternas deltagande i
utvarderingsprocessen kan dock inte godtas som sadant: utvédrderingen skall goras pa ansvar



av Europeiska myndigheten for livsmedelssdakerhet som skall samrdda med de organ som
inréttats genom direktiv 2001/18/EG enligt bestimmelserna i artikel 12.4 1 det direktivet.

I dndringsforslagen 37 och 81 krévs att medlemsstaternas myndigheter i hogre grad skall delta
1 utvdrderingen av ansokningshandlingarna. Kommissionen godtar att medlemsstaterna och
kommissionen utan drdjsmal underrdttas om nya ansdkningar och eventuell ytterligare
information frdn den sokande. Kommissionen kan dock inte godta att de nationella
myndigheterna ges en sd aktiv roll i processen att det skulle forsvaga det centraliserade
riskbeddmningsforfarandet.

I &ndringsforslagen 41, 44, 86 och 89 gors det klart att gemenskapens referenslaboratorium
alltid skall testa och validera den metod for sparning och bestimning som sokanden foreslér
innan Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet avger sitt yttrande. Laboratoriet skall
emellertid inte offentliggdra vilken validerad metod som anviénts i detta skede. Inom ramen
for det centraliserade fOorfarandet skall Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet fa
rapporter fran laboratoriet och dédrefter ta med den validerade metoden 1 sitt yttrande som
offentliggdrs. Man behdver inte ndmna “tillgdng till ldmpligt referensmaterial” och
“ordningsfoljden for” transformationshindelsen 1 artikel 7.5 f, d& detta redan ingér i
forslagstexten (se sérskilt dndringsforslag 45 ovan). Den sista delen av dndringsforslag 44
(“eller med detta”) godtas inte, da livsmedel som framstillts med genetiskt modifierade
organismer inte hor till forslagets tillimpningsomrade.

Andringsforslag 71 forbittrar formuleringen av artikel 14.2 i forslaget om mirkning av
egenskaper som inte dr likviardiga med konventionella motsvarigheter.

Andringsforslag 112 giller méirkningen av genetiskt modifierade foder och beaktar sddana fall
dé fodret bestér av mer @n en ingrediens. Man foreslar en formulering som liknar motsvarande
markningskrav for genetiskt modifierade livsmedel. Kommissionen haller med om att
forslaget bor fortydliga att genetiskt modifierade foderkomponenter méste mirkas med
hiansyn till den definition av “foder” som ges i forordning (EG) nr 178/2002 som dven
omfattar tillsatser. Begreppet “ingrediens” i gemenskapens foderlagstiftning avser dock inte
tillsatser och dirfor foreslar kommissionen att artikel 27.3 a omformuleras si att man
specificerar att “alla fodermaterial eller tillsatser som ett visst foder bestar av’” méste mérkas.
Kommissionen godtar att ordalydelsen nar det géller etikettens utformning (stille pa etiketten,
typsnitt) stdammer Overens med motsvarande mirkningsbestimmelser for genetiskt
modifierade livsmedel. Det dr emellertid inte nédvandigt att ndmna direktiv 79/373/EEG,
eftersom man redan i artikel 27.1 1 forslaget ndmner att dessa bestimmelser géller utan att det
paverkar tillimpningen av ovriga krav i gemenskapslagstiftningen om mérkning av foder.

Andringsforslagen 117 och 118 giller bestimmelser om nddatgirder. Kommissionen godtar
att artikel 35 1 forslaget dndras 1 enlighet med tillimpningen av den allménna skyddsklausul
som foreskrivs i forordning (EG) nr 178/2002 for att sédkerheten for foder skall vara enhetlig
med sdkerheten for livsmedel. Kommissionen f{Oreslar darfor att man héanvisar till
tillimpningen av artiklarna 53 och 54 i1 forordning (EG) nr 178/2002, ocksé i sddana fall da
behovet av nodatgirder fOljer av ett yttrande frdn Europeiska myndigheten f{or
livsmedelssidkerhet. Genom detta #dndringsforslag blir punkt 3 i artikel 36 1 forslaget
(kommissionens genomforandebefogenheter i nddfall) meningslos.

Kommissionen godtar &ndringsforslag 121 om anpassningen av artikel 7.5 1 direktiv
70/457/EEG for forenkling av ordalydelsen genom att tala om “relevant lagstiftning” istdllet
for att rdkna upp de berorda réttsakterna.



3.3. Andringsforslag som inte godtas av kommissionen

Kommissionen godtar inte foljande dndringsforslag: 8, 14, 22, 25, 26, 29, 33, 35, 39, 43,
46-54, 58-61, 72-74, 76, 79, 83, 84, 87, 88, 91-93, 95-100, 104, 105, 109, 111, 113, 116,
120, 122, 142, 156, 159, 161-164 och 167. Kommissionen anser att manga av dessa
andringsforslag skulle underminera fOrsoken att bygga upp ett Overgripande
gemenskapssystem som ér vél avvagt och effektivt.

e Den sektoriella lagstiftningens stidllning och tillimpningen av det centraliserade forfarandet

Genom andringsforslagen 33, 39, 49, 73, 79, 83, 84, 87, 95 och 120 hindrar man den framtida
forordningen fran att fa en stéllning som sektoriell lagstiftning, eftersom de later forsta att det
icke-centraliserade bedémningsforfarandet och det godkdnnandeférfarande som foreskrivs i
direktiv 2001/18/EG skulle gilla innan man skulle fa ett godkédnnande enligt den foreslagna
forordningen (inte ett forfarande for godkdnnande med en enda central hantering).
Kommissionen anser att den fOreslagna forordningen skall ha status som sektoriell
lagstiftning enligt villkoren 1 artikel 12 1 direktiv 2001/18/EG. I forslaget hdnvisar man direkt
till de berdrda krav som foreskrivs i detta direktiv om genetiskt modifierade organismer som
produkter eller 1 produkter som skall godkénnas enligt den foreslagna forordningen.
Bestdmmelserna om miljoriskbeddmning, riskhantering, mérkning, dvervakning, information
till allmanheten och skyddsklausuler dr minst lika stringa eller strdngare dn de som faststélls 1
direktiv 2001/18/EG. Forslaget giller dessutom en forordning fran Europaparlamentet och
radet, vilket anges 1 artikel 12.3 i direktiv 2001/18/EG; det ror sig alltsd om samma lagstiftare
1 de bada fallen.

Tillstand for genetiskt modifierade livsmedel och foder skall beviljas enligt den foreslagna
forordningen inom ramen for ett enda forfarande for riskbedomning, under centralt ansvar av
Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet som skall uppfylla ovan ndmnda villkor och
samrada med de organ som inréttats genom direktiv 2001/18/EG 1 enlighet med artikel 12.4 i
det direktivet. Myndigheten kan be ett nationellt organ for beddmning av livsmedel eller foder
att utfora en sdkerhetsbeddmning eller en behorig myndighet enligt direktiv 2001/18/EG att
utfora en miljoriskbedomning for genetiskt modifierade livsmedel eller foder. Detta &r dven
forenligt med artikel 36 i1 forordning (EG) nr 178/2002 om samarbetet mellan myndigheten
och nationella organ.

e Krav pad information och allmiinhetens deltagande

I dndringsforslagen 47, 48, 50, 52, 53, 58, 59, 92, 96, 98, 99, 104, 105, 116 och 167 krivs att
allménheten eller lokala organ skall fa mera information eller i storre utstrickning kunna delta
i forfarandet for bedomning och godkidnnande. Den foreslagna forordningen erbjuder dock
redan som sddan ett system med stor insyn med hédnsyn till andra dndringsforslag som
godtagits av kommissionen for att forstirka allménhetens deltagande och tillgang till
information (se punkterna 3.1 och 3.2 ovan). Andringsforslag som inte anses vara rimliga
eller som ar for langtgaende 1 forhallande till vanliga gemenskapsbestammelser godtas inte:
En period pa tre manader for offentligt samrad (detta &r mycket lingre 4n vad som foreskrivs i
direktiv 2001/18/EG och skulle underminera mojligheterna att anta beslut inom rimlig tid),
offentliggdrande av utkast till kommissionsbeslut, allminhetens tillgdng till frdgor som
diskuteras 1 samband med Dbeslutet om riskhantering samt rostningsresultat.
Kommittébestimmelser bor inte &dndras genom den foreslagna fOrordningen, och
institutionens beslutsprocess far inte undermineras. Andringsforslag som forutsitter att lokala
myndigheter deltar kan inte heller godtas da& den Europeiska myndigheten f{or
livsmedelssidkerhet redan tar hinsyn till kraven pa samrdd i direktiv 2001/18/EG. Enligt
andringsforslag 116 vill man att registret skall innehélla information om de metoder som de



nationella referenslaboratorierna anvénder sig av, men detta skulle inte vara till ndgon nytta,
da den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium, som bitrdds av de
nationella referenslaboratorierna, redan ingar 1 registret Over den berdrda genetiskt
modifierade produkten.

o Undantag i fall av tillfillig forekomst av genetiskt modifierade organismer

— Genom andringsforslagen 25, 74 och 122 vill man stryka undantaget for tillfallig
forekomst av icke godkdnda genetiskt modifierade organismer i livsmedel och foder
och pé sa sitt hindra dndringen av direktiv 2001/18/EG vid denna punkt, vilket
kommissionen inte godtar. Mer &n 50 miljoner hektar genetiskt modifierade grodor
odlas 1 vérlden och det dr oundvikligt att tillfalliga eller tekniskt oundvikliga spér av
genetiskt modifierade organismer eller material forekommer i konventionella
livsmedel eller foder. Den foreslagna forordningen ér inte genomforbar om det inte,
under vissa forhallanden, finns utrymme for spir av genetiskt modifierade material
som inte dr godkdnda av gemenskapen. Kommissionen anser att malet for skydd av
hélsa och miljo bist tillvaratas i forslaget om det bygger péd faststillda, stringa
villkor. Endast sddana tillfdlliga eller tekniskt oundvikliga spar av genetiskt
modifierade organismer skulle tolereras som fatt en positiv beddmning av en
europeisk vetenskaplig kommitté och som ligger under ett gransvirde pa hogst 1 %,
vilket kan sdnkas genom ett kommittéforfarande med hénsyn till den vetenskapliga
utvecklingen och produktens sérart.

— Andringsforslagen 162—164 giller undantag for mdrkningskraven i fall av tillfillig
forekomst av material som framstillts av genetiskt modifierade organismer och ger
ett gransviarde pd hogst 0,5 %. Kommissionen anser att undantaget dven bor gélla
material som ingar i eller bestdr av genetiskt modifierade organismer och att
gransvardet bor faststdllas genom ett kommittéforfarande 1 enlighet med artikel 21.2 1
direktiv 2001/18/EG. Man behdver inte uttryckligen tala om “lampliga atgérder for
att undvika kontaminering”, d4 man 1 artiklarna 15 och 28 1 forslaget redan
foreskriver om antagandet av genomforandebestimmelser for mérkningskraven.
Dessutom bor man inte blanda dessa atgidrder med atgdrder som vidtas for att
forebygga oavsiktlig forekomst av genetiskt modifierade material i icke genetiskt
modifierade produkter, vilket inte omfattas av den foreslagna forordningens rackvidd
(se nedan). Andringsforslag 8 godtas inte di aktorerna skall kunna visa for de
behoriga myndigheterna att de har vidtagit lampliga atgirder, dvs. pd begiran, inte
automatiskt varje gdng produkter sldpps ut pd marknaden.

o Forslagets madl och rickvidd

Andringsforslagen 14, 43 och 88 giller bland annat malet att forebygga oavsiktlig forekomst
av genetiskt modifierat material i livsmedel och foder. Detta mal och dessa dtgirder kan inte
godtas, eftersom de inte &r foremal for detta forslag. Detta ar kopplat till frigan om
samexistens mellan genetiskt modifierad och icke genetiskt modifierad produktion, en fraga
som tagits upp i meddelandet om biovetenskap och bioteknik som antogs 1 januari 2002.

Andringsforslagen 22 och 72 avser artiklarna 3.2 och 16.2 i forslaget och foreslar att det
faststills att “ytterligare typer” av livsmedel och foder skall falla inom rédckvidden for
avsnittet om godkénnande i forslaget. Kommissionen godtar inte dessa dndringsforslag, dé
avsikten dr att eventuellt tillimpa bestimmelserna 1 artiklarna 3.1 och 16.1 1 forslaget, inte att
lagga till nya produktkategorier inom rackvidden for avsnittet.



o Sirskilda fragor avseende forfarandet for bedomning och godkinnande

Enligt dndringsforslag 26 skall mottagningsbevis for ansokan sdndas inom 15 arbetsdagar
fran det att ansokan mottagits. Kommissionen anser att en period pa 15 “dagar” (inklusive
helgdagar, sondagar och 16rdagar - jfr. forordning (EEG, Euratom) nr 1182/71) &r en rimlig
tidsgrans. Dessutom bor man for enhetlighetens skull genomgripande tala om “dagar”.
Overallt i forslaget, liksom i direktiv 2001/18/EG, férordning (EG) nr 258/97 och
Cartagenaprotokollet om biosékerhet talar man om “dagar”, inte “arbetsdagar”.

I @ndringsforslagen 29 och 76 vill man att ett forslag till mirkning av den ber6érda produkten
skall ingd i ansokan i enlighet med artikel 14.1 for genetiskt modifierade livsmedel och artikel
27.3 a for genetiskt modifierade foder. Detta &r inte acceptabelt, eftersom bestdmmelserna
faststdller obligatoriska méirkningskrav som alltid géller, oberoende av riskbeddmningen och
villkoren for godkdnnande.

I dndringsforslag 35 vill man att riktlinjer for utarbetande och inldmnande av ansdkan skall
offentliggdras av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet “innan forordningen trader
i kraft”. Detta kan inte godtas, eftersom det inte skulle finnas ndgon rittslig grund for en
sadan atgird i1 detta skede och eftersom sadana riktlinjer bor vara flexibla och regelbundet
uppdateras.

Genom dndringsforslag 93 vill man stryka bestimmelsen om att kommissionen skall anta en
rekommendation om typen av riskbedomning for genetiskt modifierade foder. Kommissionen
anser att denna bestimmelse skall kvarsta, eftersom det géller genetiskt modifierade livsmedel
och dven enligt forordning (EG) nr 258/97 som vigledning for hur riskbedomningen skall se
ut, bland annat om vilka grundldggande delar som skall inga i riskbeddmningsrapporterna.

Enligt dndringsforslag 46 och 91 skall Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet skicka
sitt yttrande till nationella organ for livsmedels- och fodersdkerhet och miljoriskbedomning,
men kommissionen anser att detta inte &r nddvindigt dd yttrandet redan offentliggdérs och
skickas till kommissionen, medlemsstaterna och den sokande.

I andringsforslagen 51 och 97 krivs att Europaparlamentet, medlemsstaterna och olika
nationella organ skall underréttas om beslutet om godkénnande, men kommissionen vill f6lja
vanliga gemenskapsbestimmelser (ddribland kommittéforfarandet) for antagande, anmélan
och offentliggdrande av gemenskapens rittsakter.

Andringsforslagen 54, 100 och 156 stryker mojligheten att, om en befintlig produkt dras bort
frin marknaden, ange under vilken begridnsade tidsperiod dessa lager av produkten far
forbrukas. Kommissionen betonar att denna bestimmelse, som forekommer dven i annan
gemenskapslagstiftning, giller om situationen inte utgor en sikerhetsrisk. I annat fall bér man
folja proportionalitetsprincipen och ldmna utrymme for flexibilitet at riskhanteringen att frén
fall till fall avgora om befintliga lager av produkten kan anvindas.

Andringsforslag 60 som giller forlingning av tillstdind godtas inte, d& det begriinsar
rickvidden for de rapporter som skall 1dmnas in for dvervakningen efter det att produkten
slappts ut pa marknaden. Detta giller 4ven Oovervakningsrapporter i den mening som avses i
direktiv 2001/18/EG.

I dndringsforslagen 159 och 161 foreskrivs att om inget beslut har fattats om forlingning av
ett godkdnnande innan dess giltighetstid har 16pt ut, skall godkdnnandet forlangas “en ging
med ett &r” eller tills kommissionen har fattat ett beslut “inom det dret”. Kommissionen anser
att det inte dr nddvandigt att bestraffa innehavaren av godkdnnande om forldngningen av



godkdnnandet forsenas av orsaker som inte beror pa innehavaren. Detta dr dven forenligt med
direktiv 2001/18/EG. Artikel 11 eller 35 1 forslaget géller alltid vid behov.

Andringsforslagen 52 (forsta delen), 98 (forsta delen) och 61 ir redaktionella dndringar som
inte anses vara lampliga for utarbetandet av lagforslag och med tanke pa att forslagstexten
skall 14sas i sin helhet.

Andringsforslag 142 innehaller dvergangsatgirder for ansdkningar som véntar pa behandling
och som ldmnats in enligt direktiv 2001/18/EG och forordning (EG) nr 258/97 innan den
foreslagna forordningen har tritt 1 kraft. I artikel 45 foreskrivs emellertid redan ett exakt och
omfattande system for 6vergangsatgarder som giller for de berdrda produkterna.

e Miirkning

Andringsforslagen 109, 111 och 113 giller mirkningen av genetiskt modifierade livsmedel
och godtas inte, eftersom de inte foljer gemenskapslagstiftningen om mirkning av livsmedel,
sarskilt direktiv 96/25/EG. 1 motsats till bestimmelserna om méirkning av livsmedel ticker
bestimmelserna om markning av foder alla led 1 utslippandet pd marknaden, inte endast
slutskedet, vilket forklarar varfor informationen for anvéndarna ofta ges pa handlingar (sdsom
fakturor eller fraktsedlar) som &tfoljer bulkleveranser om forpackningar, behéllare eller
etiketter saknas. Andringsforslag 111 bor inte upprepa det som redan konstateras i den
inledande delen av punkt 3 i artikel 27 1 forslaget.

Med hinsyn till ovan ndmnda synpunkter dndrar kommissionen sitt forslag 1 enlighet med
artikel 250.2 1 EG-fordraget.

Dessutom har formella éndringar gjorts 1 texten med hénsyn till antagandet av forordning
(EG) nr 178/2002 och en ny @ndring av direktiv 70/524/EEG.

Andringarna i kommissionens ursprungliga forslag har markerats pa foljande sitt: for tilligg

och/eller dndringar anvénds "fetstil" och "understruket", och "0verstrykning" for det som har
strukits.
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2001/0173 (COD)
Andrat forslag till
EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING
OM GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL OCH FODER

(Text av betydelse for EES)

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DENNA FORORDNING

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

med beaktande av kommissionens forslag’,

med beaktande av yttrandet fran Ekonomiska och sociala kommittén?,

med beaktande av yttrandet frin Regionkommittén®,

i enlighet med det forfarande som faststdlls 1 artikel 251 i fordraget,

och av foljande skél:

(1

2)

G)

(4)

Den fria rorligheten for sékra och hélsosamma livsmedel och foder é&r ett
vasentligt inslag 1 den inre marknaden och bidrar patagligt till medborgarnas hilsa
och vilbefinnande och till deras sociala och ekonomiska intressen.

Ett gott skydd for méanniskors liv och hélsa bor sdkerstdllas i gemenskapens
politiska strdvanden.

For att skydda manniskors och djurs hélsa bor livsmedel och foder som bestér av,
innehéller eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer (nedan
kallade "genetiskt modifierade livsmedel och foder") underkastas en
sakerhetsbedomning genom ett gemenskapsforfarande innan de sldpps ut pa
gemenskapsmarknaden. Forsiktighetsprincipen har beaktats vid utarbetandet
av denna férordning och méiste beaktas vid tillimpningen av den.

Skillnader mellan nationella forfattningar i bedomning och godkinnande av
genetiskt modifierade livsmedel och foder kan hindra deras fria rorlighet, vilket
skapar forutsittningar for ojamlik och illojal konkurrens.

EGT C 304 E, 30.10.2001, s. 221.
EGT C [x], [x], s. [X].
EGT C [x], [x], s. [x].
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)

(6)

(7)

®)

©)

(10)

Ett forfarande for godkidnnande av genetiskt modifierade livsmedel dar
medlemsstaterna och kommissionen engageras har faststéllts i forordning (EG) nr
258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser®. Detta forfarande bor
forenklas och goras Gppnare.

I forordning (EG) nr 258/97 foreskrivs ocksa ett anmédlningsférfarande for nya
livsmedel som i1 huvudsak motsvarar befintliga livsmedel. Medan huvudsaklig
motsvarighet dr en central del i forfarandet for sikerhetsbedomning av genetiskt
modifierade livsmedel, innebdr den inte 1 sig en sdkerhetsbedomning. For att né
klarhet, oppenhet och ett harmoniserat system for godkdnnande av genetiskt
modifierade livsmedel bor detta anmélningsforfarande avvecklas ndr det géller
genetiskt modifierade livsmedel.

Foder som bestér av eller innehéller genetiskt modifierade organismer har hittills
godkénts enligt direktiv 90/220/EEG om avsiktlig utsdttning av genetiskt
modifierade organismer i miljon’, medan det inte finns ndgot forfarande for
godkdnnande av foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.
Ett enda, effektivt och Oppet gemenskapsforfarande for godkédnnande av foder
som bestér av, innehéller eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer
bor skapas.

De nya forfarandena for godkdnnande av genetiskt modifierade livsmedel och
foder bor innefatta de nya principer som inforts 1 direktiv 2001/18/EG om
avsiktlig utséttning av genetiskt modifierade organismer i miljon och om
upphévande av radets direktiv 90/220/EEG®. De bér vidare anvinda den nya ram
for riskbedomning i frdgor som géller livsmedelssdkerhet som skapas genom

allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av
Europeiska lvsmedelsmyndigheten for livsmedelsséikerhet, och om forfaranden
i fragor som giller livsmedelssikerhet’. Salunda bor genetiskt modifierade
livsmedel och foder endast godkidnnas for utsldppande pa gemenskapens marknad
efter en vetenskaplig utvérdering av hogsta mojliga standard, genomférd under
ansvar _av Europeiska lvsmedelsmyndigheten for livsmedelssikerhet s—ansvar,
av alla risker de utgér for ménniskors och djurs hilsa och, i forekommande fall,
for miljon. Denna vetenskapliga utvédrdering bor foljas av ett beslut om
riskhantering fran gemenskapen enligt ett foreskrivande forfarande som sékrar ett
nédra samarbete mellan kommissionen och medlemsstaterna.

Erfarenheten har visat att godkidnnande inte bor beviljas for ett enda
anvindningsomrade, nér det kan antas att en produkt kommer att anvéndas bade
som livsmedel och som foder. Dérfor bor sadana produkter endast godkénnas nir
de uppfyller kriterierna for godkédnnande bade som livsmedel och foder.

Enligt denna forordning fir godkdnnande beviljas antingen for en genetiskt
modifierad organism och produkter for anvindning som livsmedel eller foder
vilka innehaller, bestar av eller har framstillts av den, eller for livsmedel eller

SN N RN

EGT L 43, 14.2.1997, s. 1.
EGTL 117, 8.5.1990, s. 15.
EGT L 106, 17.4.2001, s. 1.
EGT L 31, 1.2.2002, 5. 1.
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(1)

(12)

(13)

(14)

foder som har framstillts av en genetiskt modifierad organism. Om en genetiskt
modifierad organism som har anvénts i produktionen av livsmedel eller foder &r
godkdnd enligt denna forordning, behover livsmedel eller foder som innehaller,
bestar av eller har framstéllts av denna genetiskt modifierad organism alltsd inte
godkénnas enligt denna forordning, men de skall folja de krav som faststills i det
godkdnnande som beviljats med avseende pa den genetiskt modifierade
organismen. Dessutom dr livsmedel som omfattas av ett godkédnnande som
beviljats enligt denna forordning undantagna fran kraven 1 forordning (EG) nr
258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser, utom da de faller under
en eller flera av de kategorier som faststills 1 artikel 1.2 a i férordning (EG) nr
258/97 med avseende pa en egenskap som inte har beaktats vid det godkdnnande
som beviljats enligt denna forordning.

Rédets direktiv 89/107/EEG av den 21 december 1988 om livsmedelstillsatser
som dr godkinda for anvindning i livsmedel®, senast #ndrat genom direktiv
94/34/EG av den 30 juni 1994°, avser godkédnnande av tillsatser som anvénds i
livsmedel. Forutom detta godkdnnandeforfarande bor livsmedelstillsatser som
innehéller, bestar av eller har framstéllts av genetiskt modifierade organismer
ocksa falla inom denna forordnings rdckvidd for sdkerhetsbedomning av den
genetiska modifieringen, medan det slutliga godkénnandet bor beviljas i enlighet
med forfarandet 1 direktiv 89/107/EEG.

Smakidmnen som faller inom rdckvidden for radets direktiv 88/388/EEG av den
22 juni 1988 om aromer for anvindning i livsmedel, vilka innehaller, bestar av
eller har framstdllts av genetiskt modifierade organismer bor ockséd falla under
denna forordnings ridckvidd for sédkerhetsbedomning av den genetiska
modifieringen.

Rédets direktiv 82/471/EEG av den 30 juni 1982 om vissa produkter som anvénds
1 djurfoderlo, senast dndrad genom radets direktiv 1999/20/EG"!, foreskriver ett
forfarande for godkdnnande av fodervaror som framstéllts med olika metoder som
kan utgora en risk for manniskors hélsa, djurhdlsan och miljén. Dessa fodervaror
som innehaller, bestar av eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer
bor i stéllet falla inom denna forordnings rackvidd.

I radets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatserlz,
senast dndrat genom radets—direktiv—199920/EG forordning (EG) nr
2205/2001", foreskrivs ett godkdnnandeforfarande for utslippande pa marknaden
av tillsatser som anvéinds i foder. Forutom detta godkénnandeforfarande bor
fodertillsatser som innehéller, bestdr av eller har framstéllts av genetiskt
modifierade organismer ocksd falla inom denna f{6rordnings rickvidd f{or
sdkerhetsbedomning av den genetiska modifieringen, medan det slutliga
godkdnnandet bor beviljas i enlighet med forfarandet i direktiv 70/524/EEG.

EGT L 40, 11.2.1989, s. 27.

EGT L 237, 10.9.1994, s. 1.

EGT L 213, 21.7.1982, s. 8.

EGT L 80, 25.3.1999, s. 20.

EGT L 270, 14.12.1970, s. 1.

EGT L 297, 15.11.2001, p. 3.80;2531999. 520
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(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Denna forordning omfattar foder och livsmedel som har framstillts "av" en
genetiskt modifierad organism, men inte foder och livsmedel "med" en genetiskt
modifierad organism. Det avgorande kriteriet dr huruvida material som
hiarstammar fran det genetiskt modifierade utgangsmaterialet finns 1 livsmedlet
eller fodret. Hjdlpmedel for bearbetning enligt definitionen i radets direktiv
89/107/EEG, som endast anvinds under livsmedlets eller fodrets
produktionsprocess, omfattas inte av definitionen av livsmedel eller foder och
faller dirfor inte inom denna forordnings rdackvidd. Detta géller dven livsmedel
och foder som framstills med hjilp av ett genetiskt modifierat hjalpmedel for
bearbetning. Alltsd skall livsmedel och foder som har framstéllts med ett
genetiskt modifierat enzym som inte finns kvar i slutprodukten, och produkter
erhéllna frdn djur som har utfodrats med genetiskt modifierat foder eller som har
behandlats med genetiskt modifierade ldkemedel, varken falla under det krav pa
godkénnande eller det markningskrav som faststills 1 denna forordning.

Enligt artikel 153 1 fordraget skall gemenskapen medverka till att frdmja
konsumenternas rétt till information. Férutom andra typer av information till
allménheten som faststdlls i denna forordning &r mérkning av produkter ett sitt att
hjdlpa konsumenten att gora ett vialgrundat val och underlatta lojal handel mellan
sdljare och kopare.

I artikel 2 1 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 far vilseleda koparen nir det
giller livsmedlets egenskaper, och sérskilt nidr det géller dess slag, identitet,
egenskaper, sammansattning och framstillnings- eller produktionsmetod.

Ytterligare krav pd mérkning av genetiskt modifierade livsmedel faststélls i
forordning (EG) nr 258/97 om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser, i
forordning (EG) nr 1139/98 om obligatoriska uppgifter vid mérkning av vissa
livsmedel som framstills frén genetiskt modifierade organismer'> utéver de
uppgifter som foreskrivs i direktiv 79/112/EEG, dndrad genom forordning (EG)
nr 49/2000'°, och i forordning (EG) nr 50/2000 om mirkning av livsmedel och
livsmedelsingredienser som innehéller genetiskt modifierade tillsatser och
aromer' .

Harmoniserade méarkningskrav bor faststéllas for genetiskt modifierat foder for att
ge slutforbrukarna, sérskilt animalieproducenterna, riktiga upplysningar om
fodrets sammanséttning och egenskaper, sa att anvidndaren kan gora ett véilgrundat
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
hiarstammar fran genetisk modifiering kan sparas 1 slutprodukten eller ej,
uppfyller de krav som i manga undersokningar uttrycks av en stor majoritet

EGT L 109, 6.3.2000, s. 29.
EGT L 159, 3.6.1998, s. 4.
EGT L 6, 11.1.2000, s. 13.
EGT L 6, 11.1.2000, s. 15.
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1)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

27)

konsumenter, underléttar ett vilgrundat val och hindrar att konsumenter eventuellt
vilseleds nér det géller framstéllnings- eller produktionsmetod.

Dessutom bor markningen ge besked om varje utmirkande drag eller egenskap
som gor att ett livsmedel eller foder inte dr likvardigt med dess konventionella
motsvarighet ndr det géller sammansittning, néringsvérde eller néringseffekter,
livsmedlets eller fodrets avsedda anviandning, hilsokonsekvenser for vissa delar
av befolkningen, liksom varje utmérkande drag eller egenskap som ger upphov
till etiska eller religidsa beténkligheter.

Enligt Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr.../... om spérbarhet och
markning av genetiskt modifierade organismer och om sparbarhet av livsmedels-
och foderprodukter som har framstillts av genetiskt modifierade organismer'®
skall sérskilda upplysningar om genetisk modifiering finnas tillgéngliga i varje
steg av utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade organismer och
livsmedel och foder framstillt av sadana, vilket bor underlétta en riktig mérkning.

Trots att vissa aktorer undviker att anvénda genetiskt modifierat livsmedel och
foder kan det finnas ytterst ringa spdr av sadant material i konventionellt
livsmedel och foder som ett resultat av tillfallig eller tekniskt oundviklig
fororening under odling, skord, transport och bearbetning. I sddana fall skall detta
livsmedel eller foder inte behdva uppfylla markningskravet i denna forordning.
For att uppna detta méal ar det nddvéandigt att stélla upp troskelvarden for tillfallig
eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material i livsmedel
eller foder.

For att faststilla att forekomst av sddant material &r tillfdllig eller tekniskt
oundviklig méste aktdrerna kunna visa for de behdriga myndigheterna att de har
vidtagit 1ampliga atgérder for att undvika forekomst av det genetiskt modifierade
livsmedlet eller fodret.

For att denna forordning skall kunna genomforas bor en troskel inforas vid 1 %,
som kan sdnkas genom kommittéforfarandet, for ytterst ringa spar i livsmedel
eller foder av genetiskt modifierat material som inte &r godkdnt enligt
gemenskapens lagstiftning, om forekomsten av detta material ar tillfallig eller
tekniskt oundviklig. Direktiv 2001/18/EG bor éndras 1 dverensstimmelse hdrmed.

Det dr nddvéndigt att faststdlla harmoniserade forfaranden for riskbedomning och
godkdnnande som é&r effektiva, begrinsade i tiden och 6ppna, och kriterier for
bedomning av risker som eventuellt kan orsakas av genetiskt modifierade
livsmedel och foder.

For att sdkerstilla en harmoniserad vetenskaplig bedomning av genetiskt
modifierade livsmedel och foder bor sddana bedomningar genomfOras av
Europeiska Hvsmedelsmyndigheten for livsmedelsséiikerhet.

EGT L [x], [X], s. [X].
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(28)

(29)

(30)

(€19

(32)

(33)

(34)

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

Miljorisker kan forknippas med livsmedel och foder som innehéller eller bestar av
genetiskt modifierade organismer. I del C i direktiv 2001/18/EG foreskrivs att
ingen produkt som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer far
slappas ut pd marknaden utan att bland annat en riskbedomning har genomforts
enligt den delen av direktivet. Detta krav skall emellertid inte gélla f6r en produkt
som omfattas av gemenskapens sektoriella lagstiftning som foreskriver en
sarskild miljériskbeddmning som minst motsvarar den miljériskbedémning som
genomfors enligt bilagorna II och III till det direktivet. Denna férordning bor
uppfylla villkoren for att kraven i det direktivet inte skall gilla. Bestimmelserna i
denna fOrordning med avseende pa riskhantering, maéarkning, Overvakning,
information till allmédnheten och skyddsklausul méste darfor vara minst likvirdiga
med dem som faststills i direktiv 2001/18/EG.

Diér sa ar tillampligt och pa grundval av slutsatserna fran riskbedomningen ar det
nddvindigt att infora krav som skall gilla efter forséljningen for anvéndning av
genetiskt modifierade livsmedel f6r humankonsumtion och genetiskt modifierade
foder for utfodring. Nér det giéller genetiskt modifierade organismer &r en plan for
Overvakning av miljokonsekvenserna obligatorisk enligt direktiv 2001/18/EG.

For att underldtta kontroller av genetiskt modifierade livsmedel och foder bor den
som soker godkdnnande foresld ldmpliga metoder for provtagning och sparning
och deponera prover pad det genetiskt modifierade livsmedlet och fodret hos
Europeiska hwsmedelsmyndigheten for livsmedelssikerhet. Metoder f{or
provtagning och spédrning bor i tillimpliga delar valideras av gemenskapens
referenslaboratorium.

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

Befintliga godkénnanden och anmélningar om utsldppande péd marknaden av
genetiskt modifierade livsmedel enligt forordning (EG) nr 258/97 om nya
livsmedel och nya livsmedelsingredienser, och befintliga godkdnnanden av
genetiskt modifierade livsmedel och foder som beviljats enligt direktiven
90/220/EEG och 2001/18/EG, direktiv 82/471/EEG eller direktiv 70/524/EEG,
bor fortsdtta att gilla, fOrutsatt att Europeiska hvsmedelsmyndigheten for
livsmedelsséikerhet far tillgdng till information om tillimplig riskbeddmning,
metoder for provtagning och sparning, dédribland prover av livsmedlet och fodret
och kontrollprover till dessa inom sex mdanader fran denna forordnings
ikrafttrddande.

Ett register over genetiskt modifierade livsmedel och foder som godkénts enligt
denna forordning skall uppréttas med bl.a. produktspecifik information, studier
som visar produktens sdkerhet, diribland oberoende, fackgranskade studier,
om siadana finns, och metoder for provtagning och sparning. Data som inte &r
konfidentiella bor goras tillgéngliga for allmé@nheten.
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(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

For att stimulera forskning och utveckling om genetiskt modifierade organismer
for anviandning som livsmedel eller foder &ar det lampligt att skydda den
investering som gors av innovatdrer i att samla information och data som stoder
en ansOkan enligt denna forordning. Detta skydd bor emellertid begrinsas i tiden
for att undvika en onddig upprepning av studier och forsék som skulle strida mot
det allménna intresset.

Atgirder som krivs for att genomfora denna forordning skall antas enligt ridets
beslut 1999/468/EG av den 28 juni 1999 om de forfaranden som skall tillimpas
vid utévandet av kommissionens genomforandebefogenheter'”. Kommissionen
skall fa stod av den kommitté som namns 1 art1ke1 54 58.11 forordnlng (EG)

Samrdd bor upprittas med den europeiska grupp for etik i1 vetenskap och ny
teknik som inrdttades genom beslut av den 16 december 1997 for att fi rad i
etiska fragor som ror utsldppande pa marknaden av genetiskt modifierade
livsmedel eller foder. Sddant samrdd skall inte foregripa medlemsstaternas
kompetens nir det giller etiska fragor.

For att trygga ett gott skydd av _miéinniskors liv och hilsa, djurs hilsa och
vilbefinnande samt miljo- och konsumentintressen gentemot genetiskt
modifierade livsmedel och foder, miste alla krav som foreskrivs i denna
forordning utan atskillnad gilla for produkter frin gemenskapen och for
produkter frin tredje land i enlighet med de allmiinna principer som
faststiills i forordning (EG) nr 178/2002. Innehallet i denna forordning beaktar
Europeiska gemenskapernas internationella handelsataganden och kraven i
Cartagenaprotokollet om biosédkerhet till konventionen om biologisk mangfald nér
det géller importdrens skyldigheter och anmélan.

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

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.
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KAPITEL 1
MAL OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Mal

Malet for denna forordning ir, i enlighet med forsiktighetsprincipen, f6ljande:

(2)

(b)

(©)

Att skapa en grund for att trygga ett gott skydd av méanniskors liv och hilsa,
djurens hilsa och vélbefinnande samt miljo- och konsumentintressena gentemot
genetiskt modifierade livsmedel och foder, och att samtidigt sl vakt om att den
inre marknaden fungerar effektivt.

Att faststdlla gemenskapsforfaranden for godkdnnande och Gvervakning av
genetiskt modifierade livsmedel och foder.

Att faststilla foreskrifter for markning av genetiskt modifierade livsmedel och

foder.

Artikel 2
Definitioner

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

(1)

)

3

De definitioner av livsmedel, foder, utslippande pa marknaden, slutkonsument
och spdrbarhet, som faststélls i forordning (EG) nr —206+ 178/2002 em

hvsmedelssikerhet skall gélla.

De definitioner av organism, genetiskt-meodifierad-organism, avsiktlig utsdttning
och miljoriskbedomning som faststélls 1 direktiv 2001/18/EG skall gilla.

oenetiskt modifierad organism: genetiskt modifierad organism enligt

(43)

(&)

definitionen i artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG, men omfattar inte
organismer som erhéllits med de metoder for genetisk modifiering som
anges i bilaga I B till direktiv 2001/18/EG.

genetiskt modifierade livsmedel ellerfoder: livsmedel ellerfoder som innehiller,
bestér av eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

oenetiskt modifierade foder: foder som innehdller, bestir av eller har

(64)

framstillts av genetiskt modifierade organismer.

genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en genetiskt

modifierad organism sem—inte—ir—undantagen—fran—tildmpningen—av—direktiv
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(73)

(86)

2001H48/EG-ech som kan anvindas som livsmedel eller som utgangsmaterial for
framstillning av livsmedel.

genetiskt modlﬁerad organism for anvandmng i foder: en genetlskt modifierad
organism sem-inte-ir-undantagen cen-av-direkty :
som kan anvdndas som foder eller som utgangsmaterlal for framstallmng av
foder.

har framstdllts av genetiskt modifierade organismer: produkter som ar helt eller
delvis hérledda fran genetiskt modifierade organismer men som inte innehéller
eller bestér av genetiskt modifierade organismer.(9%) kontrollprov: den
genetiskt modifierade organismen eller dess genetiska material (positivt prov)
eller och den forildraorganism eller dess genetiska material som har anvénts for
genetisk modifiering (negativt prov).
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KAPITEL 11
GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL

AVSNITT 1
GODKANNANDE OCH OVERVAKNING

Artikel 3
Réckvidd

Detta avsnitt skall tilldmpas pa
(a) genetiskt modifierade organismer for anvindning som livsmedel,

(b) livsmedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade organismer,
och

(c) livsmedel som har framstillts av eller innehéller ingredienser som har
framstillts av genetiskt modifierade organismer.

Huruvida en typ av livsmedel faller inom rickvidden for detta avsnitt far vid
behov avgoras i enlighet med forfarandet i artikel 36.2.
Artikel 4
Krav
Livsmedel som faller inom rickvidden for detta avsnitt far inte
- utgora en oacceptabel risk for mdnniskors hélsa eller for miljon,
- vilseleda konsumenten, eller

- avvika fran de livsmedel det &r avsett att ersitta i sddan utstrackning att en
normal konsumtion av det kan vara néringsmissigt ofordelaktig for
konsumenten.

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

Ingen genetiskt modifierad organism avsedd for anvidndning 1 eller som
livsmedel som omfattas av detta avsnitt fir godkénnas om inte sokanden till ett
sadant godkidnnande pd ett godtagbart sétt har visat att den uppfyller kraven 1
punkt 1.

Det godkdnnande som avses 1 punkt 2 far omfatta
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- en genetiskt modifierad organism och livsmedel som innehdller eller
bestdr av denna genetiskt modifierade organism, liksom livsmedel som har
framstillts av eller innehdller ingredienser som har framstillts av den
genetiskt modifierade organismen, eller

- ett livsmedel som har framstéllts av eller innehéller en ingrediens som har
framstillts av en genetiskt modifierad organism, liksom livsmedel som har
framstéllts av eller innehaller detta livsmedel.

5. Ett godkénnande enligt punkt 2 fér inte beviljas, vigras, forldngas, dndras eller
upphévas, tillfdlligt eller definitivt, annat &n av de skél och i enlighet med de
forfaranden som avses 1 denna férordning.

6. Sokanden till ett godkédnnande som avses 1 punkt 2 och, sedan godkdnnande
beviljats, innehavaren av godkénnandet, skall ha sitt sdte i gemenskapen.

7. Godkédnnande enligt denna forordning skall inte pdverka tillimpningen av
direktiv 70/457/EEG eller direktiv 70/458/EEG.

Artikel 5
Tillfillig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material

Forekomst i livsmedel av material som innehaller, bestar av eller ar framstillt av
genetiskt modifierade organismer i en proportion som inte dverstiger 1 %, eller lagre
trosklar som faststéllts enligt forfarandet i artikel 36.2, skall inte anses bryta mot artikel
4.2 under forutsittning att denna forekomst ar tillfallig eller tekniskt oundviklig, och att
det genetiskt modifierade materialet har varit foremél for en vetenskaplig riskbeddmning
som genomforts av tillimplig(a) vetenskaplig(a) kommitté(er) eller Europeiska
hvsmedelsmyndigheten for livsmedelssékerhet och visar att materialet inte utgor nagon
risk for manniskors halsa eller for miljon.

For att faststilla att forekomst av sddant material dr tillfdllig eller tekniskt oundviklig
maste aktorerna kunna visa for de behoriga myndigheterna att de har vidtagit lampliga
atgdrder for att undvika forekomst av de genetiskt modifierade organismerna (eller
produkter av dessa).

Artikel 6
Ansokan om godkdnnande
I. For att fa det godkédnnande som avses i artikel 4.2 skall en ans6kan 1dmnas in till
Europeiska hwsmedelsmyndigheten for livsmedelssikerhet, nedan kallad
"myndigheten".
2. Myndigheten skall inom femton dagar frdn det att ansdkan tagits emot ge

sokanden skriftligt besked om mottagandet. I meddelandet skall dagen for
mottagande av ansdkan anges.

3. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:

(a) Sokandens namn och adress.
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(b)

(c)

(d)

(e)

(®

(2

(h)

(1)

@)

(k)

(D

Livsmedlets  bendmning och  specifikation, bl.a.  utnyttjad(e)
transformationshiandelse(r).

I tillimpliga delar, de wuppgifter som krdvs 1 bilaga II till
Cartagenaprotokollet om biosédkerhet till konventionen om biologisk
mangfald.

I tillimpliga delar, en detaljerad beskrivning av produktions- och
framstéllningsmetoden.

En kopia av de studier, diribland oberoende, fackgranskade studier,
om sidana finns, som har genomforts och allt annat material som finns
tillgéngligt for att visa att livsmedlet uppfyller de kriterier som faststélls 1
artikel 4.1.

Antingen en analys, underbyggd med ldmplig information och data, som
visar att livsmedlet inte skiljer sig frdn ett konventionellt livsmedel med
avseende pa de kriterier som beskrivs 1 artikel 14.2 a, eller ett forslag till
mirkning av livsmedlet enligt artikel 14.2 a och 14.3.

Antingen en motiverad forklaring att livsmedlet inte ger upphov till nagra
etiska eller religiosa betankligheter, eller ett forslag till mérkning enligt
artikel 14.2 b.

I tillampliga delar, villkoren for utsldppande pa marknaden av livsmedlet
eller livsmedel som har framstillts av detta, inklusive sarskilda villkor for
anvindning och hantering.

En metod for sparning, inklusive provtagning och bestdmning av
transformationshidndelsen och, i tillimpliga delar, for sparning och
bestdmning av transformationshindelsen 1 livsmedlet eller i livsmedel som
har framstéllts av detta.

Prover av livsmedlet och kontrollprover till dessa_samt information om
var man kan fi referensmaterialet enligt artikel 31.

I tillimpliga delar, ett forslag till Overvakning efter forsdljningen for
anvindning av livsmedlet till humankonsumtion.

En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

Giller ansokan en genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel
skall hinvisningar till "livsmedel" 1 punkt 3 tolkas som hédnvisningar till
livsmedel som innehaller, bestar av eller framstillts av den genetiskt modifierad
organism ansokan avser.

Nir det giller genetiskt modifierade organismer eller livsmedel som innehaller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall ansdkan ocksa atfoljas av

(a)

fullstaindiga tekniska handlingar med den information som begirs i
bilagorna III och IV till direktiv 2001/18/EG och information och
slutsatser angdende den riskbedomning som genomforts enligt de principer
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som faststélls 1 bilaga II till direktiv 2001/18/EG eller, om utsldppande pa
marknaden av den genetiskt modifierade organismen tillats enligt del C i
direktiv 2001/18/EG, en kopia av godkénnandebeslutet,

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

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

6.

Om ansdkan avser ett dmne vars anvdndning och utsldppande pa marknaden
enligt andra bestimmelser 1 gemenskapens lagstiftning forutsétter att det finns
intaget pa en lista dver dmnen som registreras eller godkénns med uteslutande
av andra, maste detta anges i ansdkan, och &mnets status i den tillimpliga
lagstiftningen maste anges.

Efter samrdd med myndigheten, och i fragor som hor till deras
behorighetsomride med medlemsstaternas behoriga myndigheter som
inrittats enligt artikel 4.4 i direktiv 2001/18/EG, fir skall kommissionen
faststdlla tillimpningsforeskrifter for denna artikel enligt forfarandet i1 artikel
36.2.

Myndigheten skall offentliggora detaljerade riktlinjer for utarbetande och
inldmnande av ansokan.

Artikel 7
Myndighetens yttrande

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

Myndigheten fir vid behov anmoda sdkanden att komplettera uppgifterna 1
ansOkan inom en faststilld tidsfrist. Om myndigheten kridver mera information,
skall den tidsfrist som faststélls i punkt 1 tillfdlligt upphivas till dess denna
information har lamnats. Likasa skall tidsfristen tillfalligt upphdvas for den tid
sokanden fér pa sig att utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

For att utarbeta sitt yttrande

(a) skall myndigheten bekréifta att de uppgifter och handlingar sékanden
lamnat in 6verensstimmer med artikel 6, och granska huruvida livsmedlet
uppfyller de kriterier som faststills i artikel 4.1,

(b) skall myndigheten utan drojsmil underritta medlemsstaterna och
kommissionen om ansékan samt gora ansokan och all kompletterande
information som sdkanden ldmnat in tillginglig for medlemsstaterna—och
{or kommissionen-dem,

(c) skall myndigheten gora den sammanfattning av handlingarna som namns 1
artikel 6.31 tillgdnglig for allminheten._ I samband med
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offentliscgorandet av sammanfattningen skall det anges att
allmiinheten pa begiran har tilleang till ansokan enligt artikel 31.

(d) far myndigheten be vederborande beddmningsorgan for livsmedel 1 en
medlemsstat genomfora en sédkerhetsbeddmning av livsmedlet,

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

(f) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium enligt artikel
33 overldmna de uppgifter som anges i artikel 63-h-ech 6.3 i_.och 6.3 j for
testning och validering av;—ech—skall-be—detta—testa—och—validera den
metod for sparning och bestimning som sokanden foresléar.

(g) skall, d& den kontrollerar tillimpningen av artikel 14.2 a, granska den
information och de data sokanden lagt fram som visar att livsmedlets
egenskaper inte skiljer sig frdn egenskaperna hos den konventionella
motsvarigheten, varvid hidnsyn skall tas till godtagna grinser for de
naturliga variationerna i sddana egenskaper.

Nar det géller genetiskt modifierade organismer eller livsmedel som innehaller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer semfallerinomrickviddenf6r
detta—avsnitt—skall utvirderingen—beakta skall de miljosidkerhetskrav som
faststélls i direktiv 2001/18/EG gélla for utvirderingen for att sikra att alla
rimliga atgérder vidtas for att hindra skadlig inverkan pad ménniskors hilsa och
pa miljon som kan uppstd genom avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade
organismer. Under utvédrderingen av krav pd utslippande pa marknaden av
produkter som innehaller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer skall
myndigheten wid—behov—samrada samridda med de organ som inrdttas av
gemenskapen och eHer medlemsstaterna enligt direktiv 2001/18/EG enligt
artikel 12.4 i det direktivet 200HHE/EG.

Ar yttrandet positivt till att godkinna livsmedlet, skall det Zven innehlla
foljande uppgifter:

(a) Sokandens namn och adress.
(b) Livsmedlets bendmning och specifikation.

(c) I tillampliga delar, den information som krivs enligt bilaga II till
Cartagenaprotokollet om biosédkerhet till konventionen om biologisk
mangfald.

(d) Ett forslag till markning av livsmedlet eller livsmedel som har framstéllts
av detta.

(e) I tillampliga delar, alla villkor eller begransningar som bor knytas till
tillhandahallande eller anvindning av livsmedlet eller livsmedel som har
framstillts av detta, ddribland krav pd Overvakning efter forsdljningen,
grundade pa slutsatserna fran riskbedomningen.
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(f) En Den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium
for  spérning, inklusive  provtagning och  bestimning av
transformationshidndelsen och, i tillimpliga delar, for sparning och
bestdmning av transformationshiandelsen i livsmedlet eller i1 livsmedel som
har framstéllts av detta.

(¢) Information om det stiille dir referensmaterialet kan fas enligt artikel
31.

(hg) Itillimpliga delar, den 6vervakningsplan som ndamns i artikel 6.5 b.

Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen, medlemsstaterna och
sOkanden med bl.a. en rapport som beskriver dess beddmning av livsmedlet och
anger skélen for dess uppfattning.

Myndigheten skall offentliggora sitt yttrande, sedan varje uppgift som betraktas
som konfidentiell uteslutits, enligt artikel 31. Allménheten far limna synpunkter
till kommissionen inom 30 dagar frén detta offentliggérande.

Innan denna forordning borjar tillimpas skall kommissionen offentliggéra en
rekommendation om karaktiren av den riskbeddmning myndigheten skall
genomfora som underlag for utformningen av sitt yttrande.

Artikel 8
Gemenskapens godkdnnande

Utom 1 extremt komplicerade fall skall kommissionen, inom tre manader fran
det att den har fatt myndighetens yttrande, utarbeta ett forslag till det beslut som
skall fattas med avseende pa ansdkan, med beaktande av gemenskapens
lagstiftning och andra legitima faktorer som har betydelse for den fraga som
overviags. Om foOrslaget till beslut inte Overensstimmer med myndighetens
yttrande, skall kommissionen ldmna en forklaring till skélen for avvikelserna.

Innebir forslaget till beslut att godkdnnande skall beviljas, skall det innefatta de
uppgifter som namns i artikel 7.5, namnet pd innehavaren av godkinnandet och,
1 tillampliga delar, den unika kod som har tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt Europaparlamentets och rédets forordning (EG) nr../... om
sparbarhet och mirkning av genetiskt modifierade organismer och livsmedel och
om sparbarhet av foder och foderprodukter som har framstillts av genetiskt
modifierade organismer’.

Ett slutligt beslut om ansdkan skall antas i1 enlighet med forfarandet i artikel
36.2.

Kommissionen skall utan dréjsmél informera s6kanden om det fattade beslutet.
Beslutet skall offentliggoras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

EGT L [x], [X], s. [X].
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Det godkénnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna forordning
skall gélla i hela gemenskapen under tio &r, och skall kunna forldngas enligt
artikel 12. Det godkédnda livsmedlet skall foras in 1 registret enligt artikel 30.
Varje post 1 registret skall ange datum for godkdnnandet och de uppgifter som
anges 1 punkt 2.

Godkédnnande enligt detta avsnitt skall inte paverka tillimpningen av andra
bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om anvéndning och utsldppande pé
marknaden av dmnen som endast far anvidndas sedan de forts in 1 en lista dver
dmnen som registrerats eller godkénts med uteslutande av andra.

Att godkdnnande beviljats skall inte minska nagon livsmedelsforetagares
allménna civilréttsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pé det berdrda
livsmedlet.

Artikel 9
Status for befintliga produkter

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

(a) Inom sex manader fran det att denna forordning trétt i kraft skall den som
ansvarar for utslippandet pa marknaden av den berdrda produkten till
myndigheten anméla det datum nédr produkten forst sldpptes ut pa
marknaden i gemenskapen. Tillimpliga uppgifter enligt artikel 6.3 och 6.5
skall fogas till anmidlan och vidarebefordras av myndigheten till
kommissionen och medlemsstaterna. Myndigheten skall till gemenskapens
referenslaboratorium som anges 1 artikel 33 skicka de uppgifter som avses
1 artikel 6.3 1 och 6.3 j, och skall be detta testa och validera den metod for
sparning och bestimning som sokanden foreslagit.

(b) Inom ett ar efter det att denna forordning trétt i kraft skall myndigheten,
efter att ha kontrollerat att all information som krdvs har ldmnats in,
meddela kommissionen att den har mottagit den information som krivs
enligt denna artikel. Den berérda produkten skall foras in 1 registret. Varje
post i registret skall ange den dag nér den berérda produkten forst sldpptes
ut pd marknaden, och skall innehélla tillampliga uppgifter enligt artikel
8.2.

Inom nio &r fran den dag nédr den berdrda produkten forst slédpptes ut pa
marknaden skall den som ansvarar for utslippandet pd marknaden ldmna in en
ansOkan enligt artikel 12, som skall tillimpas pa samma sétt.

Produkter som avses punkt 1 och livsmedel som innehaller dessa eller har
framstillts av dem skall underkastas bestimmelserna i denna férordning, sarskilt
artiklarna 10, 11 och 35, vilka skall tillimpas p& samma sétt.
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Da den anmélan med atfoljande uppgifter som ndmns i punkt 1 a inte har
lamnats in inom den angivna tiden eller har befunnits vara felaktig, eller da
ansdkan inte ldmnas in enligt foreskrifterna i punkt 2 och inom foreskriven tid,
skall kommissionen 1 enlighet med det forfarande som faststélls i artikel 36.2
vidta atgdrd med krav pd att den berdrda produkten och alla produkter som
hiarstammar frdn den skall dras tillbaka fran marknaden. I en sddan atgird far
foreskrivas en begrinsad tidsfrist inom vilken befintligt lager av produkten fér
forbrukas.

Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas 1 enlighet med forfarandet i
artikel 36.2.

Artikel 10
Overvakning

Sedan godkdnnande beviljats enligt denna forordning skall innehavaren av
godkédnnandet_och berorda parter uppfylla relevanta ala villkor eller
begriansningar som har knutits till godkinnandet. Om innehavaren av
godkénnandet har alagts 6vervakning efter forsédljningen enligt artikel 6.3 k och
6.5 b, skall denne se till att den genomfdrs och ldmna in rapporter till
myndigheten i enlighet med godkinnandet. Overvakningsrapporterna skall
goras tillgingliga for allméinheten enligt artikel 31.

Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren for godkdnnandet skall
andras, skall han 1dmna in en ansdkan till myndigheten.

Innehavaren av godkédnnandet skall utan dréjsmal upplysa myndigheten om all
ny vetenskaplig eller teknisk information som kan péverka beddmningen av
sdkerheten 1 anvidndningen av livsmedlet. Sarskilt skall innehavaren av
godkdnnandet genast informera myndigheten om varje forbud eller begransning
som har utfirdats av den behoriga myndigheten 1 nédgot tredje land dér
livsmedlet har sldppts ut pd marknaden. Myndigheten skall underséka den
inlimnade informationen och, efter eventuell validering, gora den
tillgdnglig for kommissionen, medlemsstaterna och allménheten enligt
artikel 31.

) Artikel 11
Andring samt tillfdllig och permanent indragning av godkdnnanden

Da myndigheten pa eget initiativ eller efter dnskemél fran en medlemsstat eller
kommissionen anser att ett godkdnnande som beviljats enligt denna forordning
bor dndras eller upphévas tillfdlligt eller slutgiltigt, skall den genast meddela
kommissionen, medlemsstaterna och innehavaren av godkinnandet denna
uppfattning._ Myndigheten skall offentliggéra sitt yttrande, sedan varje
uppgift som betraktas som konfidentiell strukits, enligt artikel 31.

Kommissionen skall sa snart som mojligt granska myndighetens yttrande och
utarbeta ett forslag till beslut.
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3. Om ett forslag till beslut innebér d@ndring av godkédnnandet, skall forslaget till
beslut innefatta behovliga dndringar av de uppgifter som namns 1 artikel 8.2.

4. Ett slutligt beslut om andring eller tillfalligt eller slutgiltigt upphidvande av
godkénnandet skall antas enligt 1 artikel 36.2.

5. Kommissionen skall utan drdjsmal underrétta innehavaren av godkénnandet om
det beslut som fattats. Beslutet skall offentliggéras 1 FEuropeiska
gemenskapernas officiella tidning. Registret skall dndras pé lampligt satt.

Artikel 12
Forlingning av godkdnnanden

1. Utan att det paverkar tredje parts ritt att ansoka om godkdnnande av ett
livsmedel som i allt vdsentlig liknar ett livsmedel for vilket en ansdkan redan har
beviljats, skall godkdnnanden enligt denna forordning kunna forldngas for
tiodrsperioder efter ansokan till myndigheten fran innehavaren av godkidnnandet
senast ett ar innan detta 16per ut.

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

2. Ansokan skall &tfoljas av foljande uppgifter och handlingar:
(a) En kopia av godkédnnandet att sldppa ut livsmedlet p&d marknaden.

n rapport om resultatet av Overvakningen, om detta anges i
b) E pport Itatet 0 kning dett g
godkdnnandet.

(c) All annan ny information som har tillkommit om utvdrderingen av
sdkerheten 1 anvindningen av livsmedlet och riskerna med livsmedlet for
konsumenten eller miljon.

(d) TItillampliga delar, ett forslag till &ndring eller komplettering av villkoren i
det ursprungliga godkdnnandet, bland annat de villkor som ror framtida

overvakning.
3. Artiklarna 20 och 8 skall tillimpas pa samma sitt.
4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkdnnande innan dess

giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror pd innehavaren av godkidnnandet,
skall giltighetstiden for godkénnandet av produkten automatiskt forldngas till
dess kommissionen fattar ett beslut.

5. Foreskrifter for tillimpning av denna artikel skall faststdllas av kommissionen
efter samrad med myndigheten i enlighet med forfarandet 1 artikel 36.2.

6. Myndigheten skall offentliggora detaljerade riktlinjer for utarbetande och
inldmnande av ansokan.
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AVSNITT 2
MARKNING

Artikel 13
Réickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pé livsmedel som skall levereras som sidant till
slutliga forbrukare eller storhushall i gemenskapen och som

- innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer, eller

- har framstéllts av eller innehaller ingredienser som har framstéllts av
genetiskt modifierade organismer.

2. Detta avsnitt skall inte tillampas pa livsmedel i vilka det finns material som
innehéller, bestdr av eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer i
en proportion som inte dverstiger de troskelviarden som faststélls 1 enlighet med
forfarandet 1 artikel 36.2, under forutsittning att forekomsten ar tillfdllig eller
tekniskt oundviklig.

For att det skall kunna konstateras att forekomsten av detta material &r tillfallig eller
tekniskt oundviklig méaste aktérer kunna ldmna bevis som kan godtas av de behoriga
myndigheterna for att de har vidtagit lampliga atgérder for att undvika forekomst av de
genetiskt modifierade organismerna (eller produkter av dessa).

Artikel 14
Krav

1. Utan att det pdverkar tillimpningen av andra krav i gemenskapens lagstiftning
om mérkning av livsmedel, skall livsmedel som faller inom réackvidden for detta
avsnitt uppfylla foljande sérskilda markningskrav:

(@) Om livsmedlet bestair av mer dn en ingrediens, skall orden "genetiskt
modifierad/modifierat"  eller "framstélld/framstillt av  genetiskt

modifierad/modifierat [namn pad organismen]| men—e—innehdlande—en
genetiskt-meodifierad—organism" std inom parentes omedelbart efter den

aktuella ingrediensen 1 den lista ver ingredienser som foreskrivs 1 artikel
6 1 direktiv 2000/13/EG. Alternativt far dessa ord sta i en fotnot till listan
over ingredienser. De skall tryckas med minst samma teckenstorlek som
listan dver ingredienser.

(b) Om en ingrediens ar angiven med ett kategorinamn skall orden "innehaller
[namn pa ingrediens] framstélld av genetiskt modifierad/modifierat [namn

pa organismen] men-ejinnehdlande-engenetiskt-modifterad-organism" sta

1 listan 6ver ingredienser.

(c) Om det inte finns nagon lista Gver ingredienser skall orden "genetiskt
modifierad/modifierat" eller "framstilld/framstdllt av  genetiskt
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(d)

modifierad/modifierat [namn pd organismen] men—ej—innehdlande—en
genetiskt-meodifierad-erganism" sta tydligt pA markningen.

Om livsmedlet salubfors oforpackat eller i smé forpackningar till
slutkonsumenter eller storhushall skall den information som krivs i denna
punkt visas bestéindigt och synligt endera pa hyllkanten vid livsmedlet,
i dess omedelbara nérhet eller pa forpackningen med en teckenstorlek
som dr tillrickligt stor for att litt kunna ses och lisas. anstutningtiH

visningenavlivsmedlet.

2. I foljande fall skall mirkningen utdver de mérkningskrav som faststills i punkt 1
ocksa omfatta alla utmirkande drag eller egenskaper som anges i godkdnnandet:

(a)

(b)

Om ett livsmedel inte &r likvérdigt med dess konventionella motsvarighet
ndr det giller foljande séirdrag eller egenskaper:

Sammansittning.

Naringsvarde eller naringseffekter.

Livsmedlets avsedda anvindning.

Effekterna pa hilsan hos vissa befolkningsgrupper.

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

3. Forutom de mairkningskrav som faststélls 1 punkt 1 och som anges 1
godkdnnandet, skall mérkning av livsmedel som omfattas av detta avsnitt och
som inte har nagon konventionell motsvarighet innehalla ldmplig information
om det berdrda livsmedlets slag och egenskaper.

Artikel 15
Tilldmpningsforeskrifter

Tillampningsforeskrifter for detta avsnitt fir antas 1 enlighet med forfarandet i artikel

36.2.
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KAPITEL III
GENETISKT MODIFIERADE FODER

AVSNITT 1
GODKANNANDE OCH OVERVAKNING

Artikel 16
Rdckvidd

Detta avsnitt skall tillimpas pa

(a) genetiskt modifierade organismer for anvindning som foder,

(b) foder som innehaller eller bestéar av genetiskt modifierade organismer, och
(¢) foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

Huruvida en typ av foder faller inom rackvidden fo6r detta avsnitt far vid behov
avgoras 1 enlighet med forfarandet 1 artikel 36.2.

Artikel 17
Krav

Foder som avses i artikel 16.1 far inte
(a) - utgodra en oacceptabel risk for djurs eller ménniskors hélsa eller for miljon,
(b) vilseleda anvdndaren, eller

(c) skada konsumenten genom att forsdmra animalieprodukternas utmirkande
egenskaper, eller

(d) avvika fran foder som det &r avsett att ersitta i sadan utstrickning att en normal
konsumtion av det kan vara ndringsmdssigt ofordelaktig for djur eller
méinniskor.

Ingen far sldppa ut pa marknaden, anvénda eller bearbeta en preduktsom—avses—+
artikel 161 genetiskt modifierad organism for anvindning i eller som foder som
faller inom riackvidden for detta avsnitt, om den inte omfattas av ett godkdnnande
som beviljats enligt detta avsnitt och de villkor som ar knutna till godkdnnandet
uppfylls.

Ingen produkt—som—avses—i—artikel—16-1 genetiskt modifierad organism for

anvandning 1 eller som foder och som omfattas av detta avsnitt far godkdnnas om
inte sokanden till ett sidant godkdnnande pa ett godtagbart sitt har visat att den
uppfyller kraven 1 punkt 1.

Det godkénnande som avses i punkt 2 far omfatta
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- en genetiskt modifierad organism och foder som innehéller eller bestar av
denna genetiskt modifierade organism, liksom foder som har framstillts av den
genetiskt modifierade organismen, eller

- ett foder som har framstéllts av en genetiskt modifierad organism, liksom foder
som har framstéllts av eller innehéller detta foder.

5. Ett godkinnande enligt punkt 2 far inte beviljas, végras, forlingas, éndras eller
upphévas, tillfdlligt eller definitivt, annat &n av de skdl och i enlighet med de
forfaranden som avses i denna férordning.

6. Sokanden till ett godkédnnande som avses i punkt 2 och, sedan godkénnande beviljats,
innehavaren av godkdnnandet, skall ha sitt séte 1 gemenskapen.

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

Artikel 18
Tillfillig eller tekniskt oundviklig forekomst av genetiskt modifierat material

Forekomst 1 livsmedel av material som innehdller, bestir av eller dr framstéllt av genetiskt
modifierade organismer i1 en proportion som inte dverstiger 1 %, eller ldgre trosklar som
faststdllts enligt forfarandet i artikel 36.2, skall inte anses bryta mot artikel 17.2 under
forutséttning att denna forekomst ar tillféallig eller tekniskt oundviklig, och att det genetiskt
modifierade materialet har varit foremal for en vetenskaplig riskbedomning som genomforts
av tillamplig(a) vetenskaplig(a) kommitté(er) eller Europeiska lwsmedelsmyndigheten for
livsmedelsséikerhet och visar att materialet inte utgdr nagon risk for manniskors hélsa eller
for miljon.

For att faststilla att forekomst av sddant material ar tillfallig eller tekniskt oundviklig méste
aktorerna kunna visa for de behoriga myndigheterna att de har vidtagit lampliga atgirder for
att undvika forekomst av de genetiskt modifierade organismerna (eller produkter av dessa).

Artikel 19
Ansokan om godkdnnande
1. For att fa det godkédnnande som avses 1 artikel 17.2 skall en ansdkan l&dmnas in till
myndigheten.
2. Myndigheten skall inom femton dagar fran det att ansdkan tagits emot ge sokanden

skriftligt besked om mottagandet. I meddelandet skall dagen for mottagande av
ansokan anges.

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

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

(c) Itillampliga delar, de uppgifter som krivs i bilaga II till Cartagenaprotokollet
om biosdkerhet till konventionen om biologisk mangfald.
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(d)

(e)

®

(2

(h)

G

(k)

)

I tillampliga delar, en detaljerad beskrivning av metoden for produktion och
framstillning samt avsedda anvindningar av det foder som avses 1 artikel 16.1.

En kopia av studier, och hénvisning till oberoende, fackgranskade studier,
om_sidana finns, som har genomforts och allt annat material som finns
tillgéngligt for att visa att det foder som avses i artikel 16.1 uppfyller de
kriterier som faststdlls 1 artikel 17.1, sdrskilt for foder som faller inom
rdckvidden for direktiv 82/471/EEG, den information som krévs enligt direktiv
83/228/EEG om riktlinjer for beddmningen av vissa produkter som anvéands i
djurfoder.

Antingen en analys, underbyggd med lamplig information och data, som visar
att det foder som avses i artikel 16.1 inte skiljer sig fran ett konventionellt
foder med avseende pé de kriterier som beskrivs i artikel 27.3 c eller ett forslag
till mérkning av det foder som avses 1 artikel 16.1 enligt artikel 27.3 ¢ och 27.4.

Antingen en motiverad forklaring att det foder som avses 1 artikel 16.1 inte ger
upphov till ndgra etiska eller religiosa betdnkligheter, eller ett forslag till
markning enligt artikel 27.3 d.

I tilldimpliga delar, villkoren for utsléppande pad marknaden av det foder som
avses 1 artikel 16.1, inklusive sdrskilda villkor for anvdndning och hantering.

En metod for sparning, inklusive provtagning och bestimning av
transformationshindelsen och, i tillimpliga delar, for sparning och bestdmning
av transformationshéndelsen i det foder som avses i artikel 16.1.

Foderprover som avses 1 artikel 16.1 och kontrollprover till dessa_samt
information om var man kan fi referensmaterialet enligt artikel 31.

I tillampliga delar, ett forslag till Gvervakning efter fOrsédljningen av
anvindningen av det foder som avses i artikel 16.1 till utfodring.

En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

Giller ansokan en genetiskt modifierad organism for anvindning i foder skall
hinvisningar till "foder" i punkt 3 tolkas som hanvisningar till foder som innehaller,
bestar av eller framstillts av den genetiskt modifierad organism ansdkan avser.

Naér det géller genetiskt modifierade organismer och foder som avses i artikel +6-1+-=
oeh 16.1 b skall ansdkan ocksé atfoljas av

(2)

(b)

fullstandiga tekniska handlingar med den information som begérs i1 bilagorna
III och IV till direktiv 2001/18/EG och information och slutsatser angdende
den riskbeddmning som genomforts enligt de principer som faststills 1 bilaga I1
till direktiv 2001/18/EG eller, om utslédppande pd marknaden av den genetiskt
modifierade organismen tillats enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av
godkidnnandebeslutet,

en plan for Gvervakning av miljopaverkan enligt bilaga VII till direktiv
2001/18/EG, med bl.a. ett forslag till tidsperiod for 6vervakningsplanen. Denna
tidsperiod far avvika fran den period som foreslagits for medgivandet.
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I sadant fall skall artiklarna 13-24 1 direktiv 2001/18/EG inte tillimpas.

Om ansokan avser ett &mne vars anvéndning och utsldppande pa marknaden enligt
andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning forutsdtter att det finns intaget pd en
lista 6ver dmnen som godkidnns med uteslutande av andra maste detta anges i
ansokan, och dmnets status i den tillimpliga lagstiftningen maste anges.

Efter samrad med myndigheten och de behoriga myndigheter i medlemsstaterna
som _inrittats enligt artikel 4.4 i direktiv 2001/18/EG i frigor inom deras
behorighetsomrade far skall kommissionen faststilla tillimpningsforeskrifter for
denna artikel enligt forfarandet i artikel 36.2.

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

Artikel 20
Myndighetens yttrande

Myndigheten skall avge ett yttrande inom 6 manader fran mottagandet av en giltig
ansokan, om det inte géller ovanligt svara fall.

Myndigheten far vid behov anmoda sékanden att komplettera uppgifterna i ansékan
inom en faststdlld tidsfrist. Om myndigheten krdver mera information, skall den
tidsfrist som faststills 1 punkt 1 tillfalligt upphévas till dess denna information har
lamnats. Likasd skall tidsfristen tillfalligt upphdvas for den tid sokanden fér pa sig att
utarbeta muntliga eller skriftliga forklaringar.

For att utarbeta sitt yttrande

(a) skall myndigheten bekrifta att de uppgifter och handlingar s6kanden lamnat in
overensstimmer med artikel 19 och granska huruvida det foder som avses i
artikel 16.1 uppfyller de kriterier som faststélls 1 artikel 17.1,

(b) skall myndigheten utan drdéjsmél underriitta medlemsstaterna och
kommissionen _om _ansokan samt gora ansokan och all kompletterande
information som sdkanden ldmnat in tillgédnglig for medlemsstaterna—och—for
kommisstonen-dem,

(¢) skall myndigheten gora den sammanfattning av handlingarna som ndmns i
artikel 19.3 1 tillginglig for allmédnheten._I samband med offentliggorandet
av_sammanfattningen skall det anges att allmfinheten pi begiran har
tillging till ansokan enligt artikel 31.

(d) far myndigheten be vederbdrande bedomningsorgan for foder i en medlemsstat
att genomfora en sikerhetsbedomning av det foder som avses 1 artikel 16.1,

(e) far myndigheten be en behdrig myndighet som utsetts enligt artikel 4 1 direktiv
2001/18/EG gora en miljoriskbedomning, och

(f) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium enligt artikel 33
overlamna de uppgifter som anges i artikel 63-h-oeh 19.31 och 19.3 j_for
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testning och validering av-och-skall-be-detta-testa-och-validera den metod for
sparning och bestdmning som s6kanden foreslar.

(g) skall, d& den kontrollerar tillimpningen av artikel 27.3 c, granska den
information och de data sokanden lagt fram som visar att egenskaperna hos det
foder som avses i artikel 16.1 inte skiljer sig frdn egenskaperna hos den
konventionella motsvarigheten, varvid hdansyn skall tas till godtagna granser for
de naturliga variationerna i sidana egenskaper.

Naér det géller genetiskt modifierade organismer och foder som avses i artikel +6-1+-=
och 16.1 b skall vtviirderingen-beakta de miljosékerhetskrav som faststills 1 direktiv
2001/18/EG gilla for utvirderingen for att sikra att alla rimliga atgirder vidtas for
att hindra skadlig inverkan pa ménniskors och djurs hélsa och pd miljon som kan
uppstd genom avsiktlig utsdttning av genetiskt modifierade organismer. Under
utvdrderingen av krav pa utsldppande pa marknaden av produkter som innehéller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall myndigheten wid—behov
samrdda samriada med de organ som inrdttas av gemenskapen och eHer
medlemsstaterna enligt direktiv_2001/18/EG enligt artikel 12.4 i det direktivet
200G,

Ar yttrandet positivt till att godkinna det foder som avses i artikel 16.1, skall det
dven innehélla foljande uppgifter:

(a) Sokandens namn och adress.
(b) Benidmning och specifikation pa det foder som avses 1 artikel 16.1.

(c) T tillimpliga delar, den information som krivs enligt bilaga II till
Cartagenaprotokollet om biosékerhet till konventionen om biologisk méngfald.

(d) Ett forslag till markning av det foder som avses 1 artikel 16.1.

(e) I tillimpliga delar, alla villkor eller begridnsningar som bor knytas till
utsldppandet pd marknaden, bland annat sérskilda villkor eller begrédnsningar
for anvdndning och hantering, daribland krav pd Overvakning efter
forsdljningen, grundade pa slutsatserna fran riskbedomningen.

() En Den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium for
sparning, inklusive provtagning och bestimning av transformationshéndelsen
och, 1 tillimpliga delar, for spdrning och bestimning av
transformationshéndelsen 1 det foder som avses i artikel 16.1.

(¢) Information om det stiille dir referensmaterialet kan fas enligt artikel 31.

(hg) Itillampliga delar, den 6vervakningsplan som ndmns i artikel 19.5 b.

Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen, medlemsstaterna och
sokanden med bland annat en rapport som beskriver dess bedomning av det foder
som avses 1 artikel 16.1 och anger skélen for dess uppfattning.

Myndigheten skall offentliggora sitt yttrande, sedan varje uppgift som betraktas som
konfidentiell uteslutits, enligt artikel 31. Allménheten far l&dmna synpunkter till
kommissionen inom 30 dagar fran detta offentliggdrande.
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Innan denna fOrordning borjar tillimpas skall kommissionen offentliggéra en
rekommendation om karaktiren av den riskbedomning myndigheten skall genomf6ra
som underlag for utformningen av sitt yttrande.

Artikel 21
Gemenskapens godkdinnande

Utom 1 extremt komplicerade fall skall kommissionen, inom tre ménader fran det att
den har fatt myndighetens yttrande, utarbeta ett forslag till det beslut som skall fattas
med avseende pa ansOkan, med beaktande av gemenskapens lagstiftning och andra
legitima faktorer som har betydelse for den friga som Gvervigs. Om forslaget till
beslut inte overensstimmer med myndighetens yttrande, skall kommissionen ldmna
en forklaring till skdlen for avvikelserna.

Innebar forslaget till beslut att godkdnnande skall beviljas, skall det innefatta de
uppgifter som ndmns i artikel 20.5, namnet pd innehavaren av godkdnnandet och, i
tillimpliga delar, den unika kod som har tilldelats den genetiskt modifierade
organismen enligt Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr./.. om
sparbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer och livsmedel och om
sparbarhet av foder och foderprodukter som har framstillts av genetiskt modifierade
organismer”'.

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

Kommissionen skall utan drdjsmal informera sokanden om det fattade beslutet.
Beslutet skall offentliggoras 1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Det godkédnnande som beviljas i enlighet med forfarandet 1 denna férordning skall
gilla i hela gemenskapen under tio ér, och skall kunna forldngas enligt artikel 25. Det
godkinda fodret skall foras in i registret enligt artikel 30. Varje post 1 registret skall
ange datum for godkénnandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

Godkdnnande enligt detta avsnitt skall inte paverka tillimpningen av andra
bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om anvédndning och utsléppande pa
marknaden av &mnen som endast fr anvdndas sedan de forts in 1 en lista dver &mnen
som godkénts med uteslutande av andra.

Att godkdnnande beviljats skall inte minska ndgon foderforetagares allménna
civilrdttsliga och straffréttsliga ansvar med avseende pa det berdrda fodret.

Artikel 22
Status for befintliga produkter

Genom undantag fran artikel 17.2 far produkter som avses 1 artikel 16.1 fortsétta att
placeras pd marknaden, anvdndas och bearbetas, forutsatt att de fore den dag da
denna forordning borjar tillimpas har godkéants

- enligt direktiven 90/220/EEG eller 2001/18/EG, inklusive for anvdndning som
foder,

EGT L [x], [X], s. [X]
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- enligt direktiv 82/471/EEG och har framstillts av en genetiskt modifierad
organism, eller

- enligt direktiv 70/524/EEG och innehéller, bestar av eller har framstillts av en
genetiskt modifierad organism.

Foljande villkor skall d& vara uppfyllda:

(@) Inom sex ménader fran det att denna fOrordning tratt i kraft skall den som
ansvarar for utsldppandet pa marknaden av de berdrda produkterna till
myndigheten anméla det datum nédr de forst sldpptes ut pd marknaden i
gemenskapen. Tilldimpliga uppgifter enligt artikel 19.3 och 19.5 skall fogas till
anmélan och vidarebefordras av myndigheten till kommissionen och
medlemsstaterna. Myndigheten skall till gemenskapens referenslaboratorium
som anges 1 artikel 33 skicka de uppgifter som avses 1 artikel 19.3 1 och 19.3 j,
och skall be detta testa och validera den metod for spirning och bestimning
som sokanden foreslagit.

(b) Inom ett ar efter det att denna forordning trétt 1 kraft skall myndigheten, efter
att ha kontrollerat att all information som krdvs har ldmnats in, meddela
kommissionen att den har mottagit den information som krdvs enligt denna
artikel. De berorda produkterna skall foras in 1 registret. Varje post 1 registret
skall ange den dag ndr de berdrda produkterna forst sldpptes ut p4 marknaden,
och skall innehélla tillampliga uppgifter enligt artikel 21.2.

2. Inom nio ér frdn den dag nér de berdrda produkterna forst slédpptes ut pd marknaden
skall den som ansvarar for utslippandet pd marknaden l&dmna in en ansdkan enligt
artikel 25, som skall tillimpas pd samma sétt.

3. Produkter som avses punkt 1 och foder som innehaller dessa eller har framstillts av
dem skall falla under bestimmelserna i denna forordning, sarskilt artiklarna 23, 24
och 35, vilka skall tillimpas pa samma sitt.

4. D4 den anmilan med atfoljande uppgifter som ndmns i punkt 1 a inte har ldmnats in
inom den angivna tiden eller har befunnits vara felaktig, eller da ansdkan inte ldmnas
in enligt foreskrifterna i punkt 2 och inom foreskriven tid, skall kommissionen i
enlighet med det forfarande som faststélls 1 artikel 36.2 vidta atgérd med krav pa att
den berorda produkten och alla produkter som hédrstammar fran den skall dras
tillbaka frdn marknaden. I en sddan atgéird far foreskrivas en begransad tidsfrist inom
vilken befintligt lager av produkten far forbrukas.

5. Om godkédnnanden inte utfdrdas till en viss innehavare skall den som importerar,
producerar eller framstdller de produkter som avses i denna artikel ldmna in
informationen eller ansdkan till myndigheten.

6. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i enlighet med forfarandet i
artikel 36.2.
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Artikel 23
Overvakning

Sedan godkidnnande beviljats enligt denna forordning skall innehavaren av
godkidnnandet__och berorda parter uppfylla relevanta alla villkor eller
begriansningar som har knutits till godkdnnandet. Om innehavaren av godkénnandet
har alagts overvakning efter forsdljningen enligt artikel 19.3 k och 19.5 b, skall
denne se till att den genomfors och ldmna in rapporter till myndigheten i enlighet
med godkinnandet. Overvakningsrapporterna skall goras tillgingliga for
allméinheten enligt artikel 31.

Om innehavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren for godkdnnandet skall
dndras, skall han 1dmna in en ansdkan till myndigheten.

Innehavaren av godkénnandet skall utan dréjsmal upplysa myndigheten om all ny
vetenskaplig eller teknisk information som kan paverka bedomningen av sékerheten i
anvandningen av det foder som avses 1 artikel 16.1. Sarskilt skall innehavaren av
godkdnnandet genast informera myndigheten om varje forbud eller begransning som
har utfardats av den behoriga myndigheten 1 nagot tredje land dir det foder som
avses 1 artikel 16.1 har sléppts ut pd marknaden. Myndigheten skall underséka den
inlimnade informationen och, efter eventuell validering, gora den tillginglig for
kommissionen, medlemsstaterna och allménheten enligt artikel 31.

) Artikel 24
Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkdnnanden

D& myndigheten pa eget initiativ eller efter onskemal fran en medlemsstat eller
kommissionen anser att ett godkdnnande som beviljats enligt denna foérordning bor
andras eller upphdvas tillfalligt eller slutgiltigt, skall den genast meddela
kommissionen, _medlemsstaterna och innehavaren av_godkinnandet denna
uppfattning._Myndigheten skall offentliggora sitt vttrande, sedan varje uppgift
som betraktas som konfidentiell strukits, enligt artikel 31.

Kommissionen skall s& snart som mojligt granska myndighetens yttrande och
utarbeta ett forslag till beslut.

Om ett forslag till beslut innebar dndring av godkédnnandet, skall forslaget till beslut
innefatta behovliga édndringar av de uppgifter som ndmns i artikel 21.2.

Ett slutligt beslut om &andring eller tillfalligt eller slutgiltigt upphdvande av
godkénnandet skall antas enligt artikel 36.2.

Kommissionen skall utan dréjsmal underrétta innehavaren av godkdnnandet om det
beslut som fattats. Beslutet skall offentliggdras 1 Europeiska gemenskapernas
officiella tidning. Registret skall dndras pa lampligt sitt.

Artikel 25
Forldngning av godkdnnanden

Utan att det paverkar tredje parts rétt att ansoka om godkdnnande av ett foder som i
allt vidsentlig liknar ett foder for vilket en ansdkan redan har beviljats, skall
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godkdnnanden enligt denna forordning kunna fOrlingas for tiodrsperioder efter
ansoOkan till myndigheten fran innehavaren av godkdnnandet senast ett ar innan detta
16per ut.

Myndigheten skall inom 15 dagar frdn mottagandet skriftligt meddela innehavaren av
godkdnnandet att den tagit emot ansdkan. I meddelandet skall dagen for mottagande av
ansOkan anges.

2. Ansokan skall atfoljas av foljande uppgifter och handlingar:
(a) En kopia av godkénnandet att sldppa ut fodret pa marknaden.

(b) En rapport om resultatet av Overvakningen, om detta anges i
godkannandet.

(¢) All annan ny information som har tillkommit med avseende péd utvarderingen
av sdkerheten i1 anvidndningen av fodret och riskerna med fodret for djur,
méinniskor eller miljon.

(d) TItllampliga delar, ett forslag till &ndring eller komplettering av villkoren i1 det
ursprungliga godkdnnandet, bland annat de villkor som ror framtida

overvakning.
3. Artiklarna 20 och 21 skall tillampas pa samma sitt.
4. Om inget beslut har fattats om forlingning av ett godkdnnande innan dess

giltighetstid har 16pt ut och detta inte beror pd innehavaren av godkdnnandet, skall
giltighetstiden for godkdnnandet av produkten automatiskt forldngas till dess
kommissionen fattar ett beslut.

5. Foreskrifter for tillampning av denna artikel skall faststillas av kommissionen efter
samrad med myndigheten i enlighet med forfarandet i artikel 36.2.

6. Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for utarbetande och
inlimnande av ansokan.
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AVSNITT 2
MARKNING

Artikel 26
Réickvidd

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

Detta avsnitt skall inte tilldimpas pa foder som innehaller, bestar av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer i en proportion som inte overstiger
de troskelvarden som faststélls 1 enlighet med forfarandet i1 artikel 36.2, under
forutséttning att forekomsten ar tillfallig eller tekniskt oundviklig.

For att det skall kunna konstateras att forekomsten av detta foder ar tillfallig eller tekniskt
oundviklig méste aktdrer kunna ldmna bevis som kan godtas av de behdriga myndigheterna
for att de har vidtagit lampliga atgirder for att undvika forekomst av de genetiskt modifierade
organismerna (eller produkter av dessa).

(2)

Artikel 27
Krav

Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i gemenskapens lagstiftning om
mérkning av foder, skall foder som avses i artikel 16.1 uppfylla ytterligare sarskilda
markningskrav som faststélls i denna artikel.

Utan hinder av foregdende punkt skall de undantag fran mérkningskraven som
faststills 1 artikel 6.3 1 direktiv 96/25/EG inte tillimpas pa foder som avses 1 artikel
16.1.

Ingen far sldppa ut ett foder som avses 1 artikel 16.1 pa marknaden om han inte ser
till att nedanstdende uppgifter finns angivna pd ett klart synligt, ldsbart och
outplanligt sitt 1 ett foljedokument eller, 1 tilldmpliga delar, pa forpackningen, pa
behallaren eller pa en etikett fast pd denna:

Fodrets-benamning: alla fodermaterial eller tillsatser som ett visst foder bestar av
maéste uppfylla foljande sirskilda méirkningskrav:

- For de som avses i artikel 16.1 a och 16.1 b skall orden genetiskt
modificrat — foder  skall  bendmningen  vara: "genetiskt
modifierad/modifierat [fodrets organismens benimning]" sti inom
parentes omedelbart efter namnet pa det berorda fodermaterialet
eller den berorda tillsatsen.

- For de foder som avses i artikel 16.1 ¢ skall orden foderframstilltav

cepectiskt—modifierat—toder—skall—benimnirgen—vara:  "framstillt av
genetiskt modifierad/modifierat [organismens bendmning pa—feder—av

vitket fodret dr framstdt]” men inte innchaller en genetiskt moditicrad
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organism" std inom parentes omedelbart efter namnet pa det berérda
fodermaterialet eller den berorda tillsatsen.

Alternativt far dessa ord st i en fotnot till listan 6ver fodermaterial och tillsatser. De
skall tryckas med minst samma teckenstorlek som listan over fodermaterial och
tillsatser.

(b) For foder som avses i artikel 16.1 b skall fodrets bendmning &tféljas av den
tillhdrande unika kod som faststdlls i Europaparlamentets och radets forordning
(EG).../... om sparbarhet och mérkning av genetiskt modifierade organismer
och om sparbarhet av livsmedel och foder som har framstillts av genetiskt
modifierade organismer.

(c) Som anges i godkdnnandet, alla utmirkande egenskaper hos det foder som
avses 1 artikel 16.1, bl.a. de som anges nedan, vilka inte ldngre ar likvardiga
med deras konventionella motsvarigheter:

- Sammansittning.
- Néringsegenskaper.
- Avsedd anvéndning.

- Konsekvenser for hédlsan hos vissa arter eller kategorier av djur.

(d) Som anges i godkdnnandet, varje utmdrkande drag eller egenskap som kan ge
upphov till etiska eller religiosa beténkligheter mot fodret.

4. Forutom de krav som faststélls 1 punkt 3 a och 3 b och som anges i godkdnnandet,
skall mérkningen eller foljedokument till foder som omfattas av detta avsnitt och
som inte har nagon konventionell motsvarighet innehalla lamplig information om det
berdrda fodrets slag och egenskaper.

Artikel 28
Tilldmpningsforeskrifter

Tillaimpningsforeskrifter for detta avsnitt far antas i enlighet med forfarandet 1 artikel 36.2.
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KAPITEL IV
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 29
Produkter som sannolikt kommer att anvindas som livsmedel och foder

Om det ar sannolikt att en produkt kommer att anvdndas bade som livsmedel och
foder, skall en enda ansdkan enligt artiklarna 6 och 19 ldmnas in och behandlas i ett
enda yttrande frdn myndigheten och ett enda beslut fran gemenskapen.

Myndigheten fir skall verviga om ansdkan om godkdnnande bor ldmnas in {or
savil livsmedel som foder.
Artikel 30

Gemenskapens register

Kommissionen skall inrétta och underhélla ett Gemenskapens register 6ver genetiskt
modifierade livsmedel och foder, 1 denna forordning kallat "registret".

Registret skall goras tillgingligt for allménheten.

Artikel 31
Utlimnande av uppgifter och kKonfidentialitet

Utan att det paverkar tillimpningen av artiklarna 38, 39 och 41 i forordning

(EG) nr 178/2002 och forordning (EG) nr 1049/2001 om allméinhetens tillsing
till  Europaparlamentets, ridets och kommissionens handlingar22 far
myndigheten, kommissionen och medlemsstaterna inte limna ut konfidentiella
uppgifter som mottagits inom ramen for denna forordning och skall skydda
immaterialrittigheter for de berorda uppgifterna.

Sokanden kan ange vilka av de uppgifter han lamnat in enligt denna férordning som
han vill ha behandlade som konfidentiella, eftersom ett avsldjande patagligt kunde
skada hans konkurrenssituation. I sddant fall maste han kunna pavisa att det férhaller
sig sa.

Utan att det paverkar tillimpningen av punkt 43 skall myndigheten efter samrad med
sokanden avgora vilken information som bor vara konfidentiell, och beslutet skall
meddelas s6kanden.

Information 1 f6ljande avseenden skall inte betraktas som konfidentiell:

(a) Bendmning och sammansittning pad den genetiskt modifierade organism, det
livsmedel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 16.1 och, i tillimpliga
delar, substrat och mikroorganism.

22

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

(c)

(d)

(e)

®

(2

Allmén beskrivning av den genetiskt modifierade organismen och namn och
adress pa innehavaren av godkdnnandet.

Fysikaliska, kemiska och biologiska egenskaper for den genetiskt modifierade
organism, det livsmedel eller det foder som avses i artiklarna 3.1 och 16.1.

Effekter av den genetiskt modifierade organism, det livsmedel eller det foder
som avses 1 artiklarna 3.1 och 16.1 pd ménniskors och djurs hélsa och pa
miljon.

Effekter av den genetiskt modifierade organism, det livsmedel eller det foder
som avses 1 artiklarna 3.1 och 16.1 pa animalieprodukters utmirkande drag och
naringsegenskaper.

Metoder for sparning, inklusive provtagning och bestimning av
transformationshindelsen och, 1 tilldmpliga fall, for sparning och bestimning
av transformationshindelsen i det livsmedel eller det foder som avses i

artiklarna 3.1 och 16.1 eeh—+—tiHampliga—fall,—6vervakningskrav—och
catin | . e ‘

Information om avfallshantering och krisplanering.

54. Utan hinder av punkt 32 skall myndigheten pd begiran forse kommissionen och

medlemsstaterna med all information den har tillgang till.

65. Kommissionen, myndigheten och medlemsstaterna skall halla all den information

konfidentiell som enligt punkt 32 skall betraktas som konfidentiell, utom sidan
information som maste offentliggdras om omsténdigheterna kriaver det for att skydda
manniskors eller djurs hélsa eller miljon.

76. Om en sokande tar tillbaka eller har tagit tillbaka en ansdkan skall myndigheten,
kommissionen och medlemsstaterna respektera konfidentialiteten 1 kommersiell och
industriell information, bland annat information om forskning och utveckling liksom
information om vars konfidentialitet myndigheten och sokanden dr oense.

Artikel 32
Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansdkningshandlingar som krévs enligt artikel 6.3
och 6.5 och artikel 19.3 och 19.5 far inte utnyttjas till ndgon annan sékandes fordel under en
period av tio dr frdn dagen for godkdnnandet, om inte denna andra s6kande har kommit
Ooverens med innehavaren av godkdnnandet att sidana data och uppgifter far utnyttjas. Néar
denna tiodrsperiod 16per ut, far resultaten av hela eller en del av den utvérdering som gjorts pa
grundval av vetenskapliga data och uppgifter som finns 1 ansdkningshandlingarna anvandas
av myndigheten till formén for en annan sdkande, om denne kan visa att det livsmedel eller
det foder for vilket han soker godkdnnande 1 allt vdsentligt liknar ett livsmedel eller ett foder
som redan godkénts enligt denna forordning.
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Artikel 33
Gemenskapens referenslaboratorium

Gemenskapens referenslaboratorium och dess skyldigheter och uppgifter skall vara de som
faststills 1 bilagan.

Nationella referenslaboratorier far inréttas i enlighet med forfarandet i artikel 36.2.

Tillimpningsforeskrifter for bilagan och é&ndringar av denna far antas i enlighet med
forfarandet 1 artikel 36.2.

Artikel 34
Samrad med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik

1. Kommissionen far pa eget initiativ eller pa begéran av en medlemsstat samrdda med
Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik, som inréttades genom
kommissionens beslut av den 16 december 1997, for att f4 dess yttrande i etiska
fragor.

2. Kommissionen skall gora yttrandena frdn Europeiska gruppen for etik 1 vetenskap
och ny teknik tillgéngliga for allménheten.

Artikel 35
Nodfallsatgdrder

Om det visar sig att ett livsmedel eller ett foder som slippts ut pdA marknaden i enlighet
med denna forordning sannolikt kommer att innebira en allvarlig risk for
manniskors hiilsa, djurs hélsa eller miljon, eller om det mot bakgrund av ett
yttrande frin myndigheten enligt artikel 11 eller artikel 24 blir nodvindigt att
snabbt dra in eller iindra ett godkinnande, skall atgirder vidtas enligt det
forfarande som foreskrivs i artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 36
Kommissionens verkstdllande befogenheter

1. Kommissionen skall fa stod av den kommitté som ndmns 1 artikel 5758.1 i

forordning (EG) nr178 +=/2002+—em—alminna—prineiper—och—krav—f6r
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2. Nér denna punkt aberopas, skall det foreskrivande forfarande som faststélls i artikel 5
1 beslut 1999/468/EG tillimpas, 1 enlighet med artiklarna 7 och 8 i detta. Den period
som foreskrivs 1 artikel 5.6 1 beslut 1999/468/EG skall vara tre ménader.

Artikel 37
Upphdvanden

Foljande forordningar upphor att gélla fran och med den dag d& den hir férordningen borjar
tillampas:

- Férordning (EG) nr 1139/98.
- Forordning (EG) nr 49/2000.
- Férordning (EG) nr 50/2000.
) Artikel 38
Andringar av forordning (EG) nr 258/97

Forordning (EG) nr 258/97 éndras pa foljande sitt med verkan frdn och med den dag da den
hér férordningen borjar tillampas:

(1) Féljande bestimmelser utgar:

- Artikel 1.2 aoch 1.2 b.

- Artikel 3.2, andra stycket och artikel 3.3.

- Artikel 8.1 d.

- - Artikel 9.
(2) Tartikel 3 skall den forsta meningen i stycke 4 erséttas med foljande:

"Med avvikelse fran punkt 2 skall forfarandet i artikel 5 tillimpas pa de
livsmedel eller livsmedelsingredienser som avses i artikel 1.2 d och 1.2.e, som pa
grundval av tillgdngliga och allmént vedertagna vetenskapliga ron, eller pa grundval
av ett yttrande fran nigot av de behdriga organ som anges i artikel 4.3, har visat sig i
huvudsak motsvara de livsmedel eller livsmedelsingredienser som redan finns nér det
giller sammansittning, ndringsvdrde, &mnesomséttning, avsedd anvidndning och
innehdll av icke onskvérda &mnen."

" 3 111 34"
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Artikel 39
Andringar av direktiv 82/471/EEG

Direktiv 82/471/EEG édndras péd foljande sétt med verkan frdn och med den dag da denna
forordning borjar tillimpas:

Foljande stycke skall laggas till i artikel 1:

“3. Detta direktiv skall inte tillampas pa produkter som tjanar som direkta eller indirekta
proteinkéllor vilka omfattas av férordning ---/---/EG om genetiskt modifierade livsmedel och
foder".

Artikel 40
Andringar av direktiv 70/457/EEG

Direktiv 70/457/EEG édndras pd foljande sétt med verkan frdn och med den dag da denna
forordning borjar tillimpas:

(1) Artikel 4.5 skall ersittas med foljande:

“5. Nér material som hirstammar frdn en vixtsort avses bli anvént 1 livsmedel som omfattas
av artikel 3, eller i foder som omfattas av artikel 16 i férordning ---/---/EG om genetiskt
modifierade livsmedel och foder, skall sorten godkinnas endast om den har blivit godkdnd
enligt den férordningen"

(2) Artikel 7.5 skall erséttas med foljande:

“5. Medlemsstaterna skall svara for att en sort som avses bli anvénd i livsmedel eller foder
enligt artiklarna 2 och 3 1 férordning (EG) nr 178—-./20024 om allménna principer och krav
for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska }wvsmedelsmyndigheten for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i1 frdgor som giller livsmedelssdkerhet, godkdnns

endast om den har b11V1t godkand enhgt fe%e%dmn-g—éEGé—nHéS#Qﬂ—fer—h&#smedel—enh—g{

gene&skt—mee&ﬁ%&d%kwsmedel—eeh—feéer relevant lagstlftnlng "

) Artikel 41
Andringar av direktiv 70/458/EEG

Direktiv 70/458/EEG édndras pa foljande sétt med verkan frdn och med den dag d& denna
forordning borjar tilldmpas:

(1) Artikel 4.3 skall erséttas med foljande:

“3. Nér material som hirstammar frdn en vixtsort avses bli anvint i livsmedel som omfattas
av artikel 3, eller i foder som omfattas av artikel 16 i1 forordning ---/---/EG om genetiskt
modifierade livsmedel och foder, skall sorten godkidnnas endast om den har blivit godkind
enligt den férordningen"

(2) Artikel 7.5 skall ersittas med foljande:

“5. Medlemsstaterna skall svara for att en sort som avses bli anvand 1 livsmedel eller foder
enligt artiklarna 2 och 3 i forordning (EG) nr —~206+178/2002 om allminna principer och
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krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Europeiska hwvsmedelsmyndigheten for
livsmedelssikerhet och om forfaranden i1 frdgor som giller livsmedelssdkerhet, godkidnns

endast om den har b11V1t godkand enhgt fe%e%dmn-g—éEGé—nHéS#Qﬂ—fer—h&#smedel—enh—g{

gene&skt—mee&ﬁ%&d%kwsmedel—eeh—feéer relevant lagstlftnlng "

) Artikel 42
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG édndras pa foljande sitt med verkan fran och med den dag da denna
forordning trader i kraft:

"Foljande artikel 12a skall inforas:

Artikel 12a
Tillfillig forekomst av genetiskt modifierade organismer i produkter

Artiklarna 13-21 skall inte tillimpas pé utslappande pad marknaden av spar av en genetiskt
modifierad organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer i produkter
avsedda for direkt anvéindning som livsmedel eller foder, eller for bearbetning, i en proportion
som inte Gverstiger 1 % eller lagre trosklar som faststillts enligt forfarandet 1 artikel 30.2,
forutsatt att dessa spar av genetiskt modifierade organismer dr tillfélliga eller tekniskt
oundvikliga, och att de genetiskt modifierade organismerna har varit féremal for en
vetenskaplig riskbedomning som genomforts av tillamplig(a) kommitté(er) eller Europeiska
hvsmedelsmyndigheten for__livsmedelssikerhet och visar att de genmodifierade
organismerna inte utgor ndgon risk for ménniskors hélsa eller for miljon.

For att det skall kunna konstateras att sparen av genetiskt modifierade organismer ar tillfalliga
eller tekniskt oundvikliga maste aktorerna kunna visa for de behoriga myndigheterna att de
har vidtagit lampliga atgarder for att undvika dem".

Artikel 43
Information som skall ldmnas enligt Cartagenaprotokollet om biosdkerhet

l. Varje godkénnande, forldngning, dndring och tillfdlligt eller slutgiltigt upphidvande
av ett godkdnnande av en genetiskt modifierad organism, ett livsmedel eller ett foder
som avses 1 artiklarna 3.1 b och 16.1 b skall anmilas av kommissionen till parterna i
Cartagenaprotokollet om biosdkerhet genom Informationscentralen for biosédkerhet
enligt artikel 11.1 eller artikel 12.1 i Cartagenaprotokollet om biosédkerhet, alltefter
omstdndigheterna. Kommissionen skall Overldimna en skriftlig kopia av
informationen till det nationella informationscentret hos varje part som i forvig
informerar sekretariatet att den inte har tillgang till Informationscentralen for
biosékerhet.

Kommissionen skall dverlimna en skriftlig kopia av informationen till det nationella
informationscentret hos varje part som i forvdg informerar sekretariatet att den inte har
tillgadng till Informationscentralen for biosdkerhet.

2. Kommissionen skall ocksa behandla forfragningar om ytterligare information frén

parterna enligt artikel 11.3, och skall tillhandahalla exemplar av lagar, forordningar
och riktlinjer enligt artikel 11.5 i Cartagenaprotokollet om biosékerhet.
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Artikel 44
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om péafoljder som skall tillimpas mot dvertradelser av
bestimmelserna i denna forordning, och skall vidta alla nodvandiga atgérder for att se till att
de genomfGrs. De pafoljder som foreskrivs maste vara effektiva, rimliga och avvérjande.
Medlemsstaterna skall anméla bestimmelserna till kommissionen senast [sex manader efter
dagen for offentliggérandet av denna forordning], och skall utan drdjsmédl anmila varje
foljande dndring som paverkar dem.

_ Artikel 45
Overgdngsatgdrder

l. Ansokningar som ldmnas in enligt artikel 4 1 férordning (EG) nr 258/97 innan den
hir forordningen trader i kraft skall omvandlas till ansdkningar enligt kapitel II,
avsnitt 1 i den hér férordningen, om den forsta utvarderingsrapporten som foreskrivs
1 artikel 6.3 1 forordning (EG) nr 258/97 dnnu inte har skickats till kommissionen,
liksom 1 alla fall dar en kompletterande utvirdering kravs enligt artikel 6.3 eller 6.4 i
forordning (EG) nr 258/97.

2. For _en period pa hogst tolv minader frin den dag di denna forordning borjar
tillimpas skall mMdérkningskraven 1 den hir forordningen skall inte tillimpas pa
produkter som lagligt tillverkats och maérkts i gemenskapen, eller som lagligt har
importerats till gemenskapen och sldppts ut pa marknaden fére ovannimnda den

dag da denna [6rordning borjar tlldmpas.

3. Anmilningar av produkter som innefattar anvindning som foder och som har
lamnats in enligt artikel 13 i direktiv 2001/18/EG innan den hér férordningen tritt i
kraft skall omvandlas till ansdkningar enligt kapitel III, avsnitt 1 1 den hér
forordningen, om den utvérderingsrapport som foreskrivs i artikel 14 1 direktiv
2001/18/EG é@nnu inte har sénts till kommissionen.

4. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses i artikel 16.1 c enligt artikel
7 1 direktiv 82/471/EEG innan den hér forordningen trétt i kraft skall omvandlas till
ansokningar enligt kapitel 111, avsnitt 1 i den hir forordningen.

5. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses 1 artikel 16.1 enligt artikel
4 1 direktiv 70/524/EEG innan den hidr forordningen trétt 1 kraft skall kompletteras
med ansdkningar enligt kapitel II1, avsnitt 1 1 den har forordningen.

Artikel 46
Granskning

l. Senast tva ar efter den dag da denna forordning trdder i kraft och mot bakgrund av
den erfarenhet som vunnits skall kommissionen till Europaparlamentet och radet
overldmna en rapport om tillimpningen av denna forordning, atf6ljd av forslag som
kan befinnas lampliga. Rapporten och i forekommande fall itféljande forslag
skall goras tillgiingliga for allménheten.

2. Utan hinder av den granskning som foreskrivs i punkt 1 skall kommissionen
overvaka tillimpningen av denna forordning och dess effekter pd ménniskors och
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djurs hédlsa och pa konsumentskyddet, konsumentupplysningen och den inre
marknadens funktion, och vid behov snarast mojligt ldgga fram forslag.

Artikel 47
Tkrafttrddande

Denna forordning trader i1 kraft [den tjugonde dagen] efter det att den har offentliggjorts i
Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Den skall tillimpas fran och med [sex ménader efter den dag den har offentliggjorts].

Denna forordning &r till alla delar bindande och direkt tillimplig 1 alla medlemsstater.

Utfardad i Bryssel den [...]

Pa Europaparlamentets vignar Pa radets vignar
Ordforande Ordforande
[...] [...]
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BILAGA
UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS REFERENSLABORATORIUM

Gemenskapens referenslaboratorium som avses i artikel 33 &r kommissionens
gemensamma forskningscentrum.

2. forskningscentrum bistas av ett konsortium av nationella referenslaboratorier, som
skall bendmnas "Europeiska GMO-laboratorienétet".

Gemenskapens referenslaboratorium skall sarskilt ansvara for

- mottagning, beredning, lagring och underhall av 1ampliga positiva och negativa
kontrollprover,

- testning och validering av metoden for sparning, inklusive provtagning och
bestimning av transformationshindelsen och, i tillimpliga delar, sparning och
bestimning av transformationshindelsen 1 livsmedlet eller fodret,

- - utvirdering av data som sokanden levererat for godkdnnande av utslédppande
pa marknaden av livsmedel eller foder, i syfte att validera och testa metoden
for provtagning och sparning,

- - 6verldmnande av fullstdndiga utvarderingsrapporter till myndigheten.

Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgérande av tvister mellan
medlemsstater som ror resultaten av det arbete som beskrivs 1 denna bilaga.
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