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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)
N:o 1829/2003,

annettu 22 péivina syyskuuta 2003,
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

I LUKU
TAVOITTEET JA MAARITELMAT

1 artikla

Tavoite

Talld asetuksella on asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddettyjen yleis-
periaatteiden mukaisesti tarkoitus

a) luoda perusta ihmisten eldmén ja terveyden, eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin, ymparistén sekd kuluttajien etujen korkeatasoisen suo-
jelun varmistamiselle muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
suhteen ja varmistaa samalla sisdmarkkinoiden tehokas toiminta;

b) vahvistaa yhteison menettelyt muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen lupia ja valvontaa varten;

¢) vahvistaa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen merkitsemistd
koskevat sdannokset.

2 artikla

Maiaritelmat
Téssd asetuksessa

1) ’elintarvikkeeseen’, ’rehuun’, ’lopulliseen kuluttajaan’, ’elintarvi-
keyritykseen’, ja ’rehuyritykseen’ sovelletaan asetuksessa (EY)
N:o 178/2002 annettuja maéritelmid;

2) ’jéljitettdvyyteen’ sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 vah-
vistettua maaritelmaa;

3) ’toimijalla’ tarkoitetaan sellaista luonnollista henkildd tai oikeushen-
kilod, joka on vastuussa sen varmistamisesta, ettd timdn asetuksen
vaatimuksia noudatetaan sen valvonnassa olevissa elintarvike- tai
rehuyrityksissé;

4) ’organismiin’, ’tarkoitukselliseen levittdmiseen’ ja ’ympaéristoriskien
arviointiin’ sovelletaan direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja maa-
ritelmié;

5) ’muuntogeeniselld organismilla’ eli ’GMO:1la’ tarkoitetaan direktii-
vin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa mdédriteltyd geneettisesti
muunnettua organismia, lukuun ottamatta organismeja, jotka on
saatu direktiivin 2001/18/EY liitteessd I B luetelluilla geenimuun-
telun tekniikoilla;

6) ’muuntogeeniselld elintarvikkeella’ tarkoitetaan elintarviketta, joka
siséltdd muuntogeenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmis-
tettu niisté;

7) ’muuntogeeniselld rehulla’ tarkoitetaan rehua, joka sisdltdd muunto-
geenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmistettu niista;
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8) ’elintarvikkeena kiytettdvdlld muuntogeeniselld organismilla’ tar-
koitetaan muuntogeenistd organismia, jota voidaan kdyttdd elintar-
vikkeena tai raaka-aineena elintarvikkeen valmistuksessa;

9) ‘’rehuna kéytettdvdlld muuntogeeniselld organismilla’ tarkoitetaan
muuntogeenistd organismia, jota voidaan kayttdd rehuna tai
raaka-aineena rehun valmistuksessa;

10) ’muuntogeenisistd organismeista valmistetu(i)lla’ tarkoitetaan jota-
kin, joka on kokonaan tai osittain muuntogeenisistd organismeista
saatu mutta joka ei sisdlld muuntogeenisid organismeja eikd koostu
niisté;

11) ’vertailundytteelld’ tarkoitetaan muuntogeenistd organismia tai sen
perintdainesta (positiivinen ndyte) ja emo-organismia tai sen perin-
toainesta, jota on kdytetty geneettiseen muuntamiseen (negatiivinen
niyte);

12) ’tavanomaisella vastineella’ tarkoitetaan vastaavanlaista elintarvi-
ketta tai rehua, joka on valmistettu ilman geeniteknistd muuntelua
ja jonka turvallinen kéyttd on vakiintunutta;

13) ’ainesosalla’ tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua ainesosaa;

14) ’markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan elintarvikkeen tai rehun
hallussapitdmistd myyntid varten, myds myytiviaksi tarjoamista tai
muuta luovutusta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan, sekd itse
myyntid, jakelua ja muita luovutusmuotoja;

15) ’esipakatulla elintarvikkeella’ mitd tahansa yksittdistd esille asetet-
tua tavaraa sellaisenaan, joka koostuu elintarvikkeesta ja pakkauk-
sesta, johon se on laitettu ennen myytdviksi asettamista, riippu-
matta siitd, sulkeeko pakkaus elintarvikkeen kokonaan vai vain
osittain, edellyttden, ettd sisdltod ei voida muuttaa avaamatta tai
muuttamatta pakkausta;

16) ’suurkeittiolld’ tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 1 artiklassa tar-
koitettua suurtaloutta.

II LUKU
MUUNTOGEENISET ELINTARVIKKEET

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

3 artikla

Soveltamisala

1.  Tatd jaksoa sovelletaan

a) elintarvikkeina kdytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;
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b) elintarvikkeisiin, jotka sisdltdvdit muuntogeenisid organismeja tai
koostuvat niisté;

c) elintarvikkeisiin, jotka on valmistettu muuntogeenisistd organismeista
tai jotka sisdltivdt muuntogeenisisti organismeista valmistettuja
ainesosia.

2.  Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélld sitd ja joilla médritetddn, kuu-
luuko jokin elintarviketyyppi tdmén jakson soveltamisalaan, hyvéksy-
tédn tarvittaessa 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittavéa
sddntelymenettelyd noudattaen.

4 artikla

Vaatimukset

1. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivéit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ym-
paristoon;

b) johtaa kuluttajaa harhaan;

¢) siind maérin poiketa elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus korvata,
ettd niiden tavanomainen kéytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajille.

2. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeena kéytettdvia
muuntogeenisid organismeja tai elintarvikkeita ei saa saattaa markki-
noille, ellei niille ole mydnnetty lupaa tdmén jakson mukaisesti ja ellei-
vit asiaankuuluvat luvan ehdot tayty.

3. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle elintarvikkeena kaytettdville
muuntogeeniselle organismille tai elintarvikkeelle ei saa myontdd lupaa,
ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittdvalld tavalla osoittanut, ettd timéan
artiklan 1 kohdan vaatimukset tdyttyvit.

4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja elintarvikkeita, jotka siséltavét kyseistéd
muuntogeenistd organismia tai koostuvat siitd, sekd elintarvikkeita,
jotka on valmistettu kyseisestdi muuntogeenisestd organismista val-
mistetuista ainesosista tai sisdltdvit tdllaisia ainesosia; tai

b) elintarvikkeita, jotka on valmistettu muuntogeenisestd organismista,
sekd elintarvikkeita, jotka on valmistettu téllaisista elintarvikkeista tai
jotka sisdltdvat tillaisia elintarvikkeita;

c) ainesosaa, joka on valmistettu muuntogeenisestd organismista, seké
elintarvikkeita, jotka sisdltdvit téllaisen ainesosan.

5. 2 kohdassa tarkoitetun luvan saa myontdd, evitd, uusia, muuttaa,
keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tissd asetuksessa sdddetyin perustein
ja tdssd asetuksessa sdddettyjd menettelyjd noudattaen.

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myontdmisen jalkeen
luvanhaltijan tai hénen edustajansa on oltava sijoittautunut yhteisdon.
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7.  Tamén asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien 2002/53/EY,
2002/55/EY ja 68/193/ETY soveltamista.

5 artikla

Lupahakemus

1. 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on tehtdvi
hakemus seuraavien sddnndsten mukaisesti.

2.  Hakemus on ldhetettdvd jasenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 pdivin ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoituksessa on mainit-
tava hakemuksen vastaanottamispdivi;

i) ilmoittaa viipymattd hakemuksesta Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle (jdljempdnd "EFSA”); ja

iii) asettaa hakemuksen sekd hakijan toimittamat mahdolliset lisétie-
dot EFSA:n saataville.

b) EFSA

i) ilmoittaa viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle hake-
muksesta ja asettaa hakemuksen sekd hakijan toimittamat mah-
dolliset lisdtiedot niiden saataville;

i) asettaa 3 kohdan I alakohdassa tarkoitetun tiivistelmén asiaa kos-
kevasta aineistosta yleison saataville.

3.  »M3 Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla hyviksyttyjen vakiotiedostomuotojen
mukaisesti, ja sithen on liitettivd seuraavat: «

a) hakijan nimi ja osoite;

b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet, kdytetty muunnostapahtuma
tai kdytetyt muunnostapahtumat mukaan lukien;

c) tarvittaessa biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen
Cartagenan bioturvallisuuspdytékirjan (jdljempénd ”Cartagenan poy-
tikirja”) liitteen II noudattamiseksi annettavat tiedot;

d) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tuotanto- ja valmistusmenetel-
masti;

e) jdljennds suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippumattomat
ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikéli sellaisia on kéy-
tettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi, ettd elin-
tarvike on 4 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen vaatimusten
mukainen;
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f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa, ettd
elintarvikkeen ominaisuudet eivdt poikkea sen tavanomaisen vasti-
neen ominaisuuksista, ottaen huomioon tillaisten ominaisuuksien
luontaisen vaihtelun hyvaksyttivit rajat ja 13 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa mainitut seikat, tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemi-
seksi 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

g) joko perusteltu lausunto siitd, ettd elintarvike ei aiheuta eettisid tai
uskonnollisia varauksia, tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemiseksi
13 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

h) soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeen tai siitd valmistettujen elin-
tarvikkeiden markkinoille saattamista koskevat ehdot, kdyttod ja ka-
sittelyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina;

i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset ole-
massa oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin
mukaan lukien) ja tunnistamismenetelmét ja soveltuvissa tapauksissa
elintarvikkeessa ja/tai siitd valmistetuissa elintarvikkeissa tapahtuvan
muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmat;

j) niytteet elintarvikkeesta ja vastaavat vertailundytteet sekd tiedot
siitd, mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

k) soveltuvissa tapauksissa ehdotus markkinoille saattamisen jélkeen
suoritettavasta seurannasta ihmisravinnoksi tarkoitetun elintarvik-
keen kdyton osalta;

1) hakemuksen niiden osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksildinti,
joiden luottamuksellista kisittelyd hakija pyytdd todennettavissa ole-
vien syiden perusteella timén asetuksen 30 artiklan ja asetuk-
sen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan nojalla;

m) vakiomuotoinen tiivistelmé asiaa koskevasta aineistosta.

4.  Jos hakemus koskee elintarvikkeena kéytettdvdd muuntogeenisté
organismia, 3 kohdan viittaukset elintarvikkeeseen tulkitaan viittauksiksi
elintarvikkeeseen, joka siséltdd hakemuksen kohteena olevaa muunto-
geenistid organismia, koostuu siitd tai on valmistettu siité.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja si-
sdltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta hakemukseen on
lisdksi liitettdva:

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissd III ja IV vaaditut tiedot sekéd direk-
tiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden mukaisesti
suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja padtelmit sisdltdvd tdydellinen
tekninen asiakirja tai, kun muuntogeenisen organismin markkinoille
saattamiseen on myonnetty lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mu-
kaisesti, kyseisen lupapédtoksen jéljennos;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutuksia
koskeva seurantasuunnitelma sekd ehdotus seurantasuunnitelman
kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen kuin ehdotettu luvan
voimassaoloaika.

Télloin ei sovelleta direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa.
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6. Jos hakemus koskee ainetta, jonka kéyttd ja markkinoille saatta-
minen edellyttdd yhteison lainsddddnndn muiden sddnndsten mukaan,
ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdityjen tai hyvéksyttyjen ainei-
den luetteloon, tdméd on mainittava hakemuksessa, ja asiaa koskevan
lainsddddnnén mukainen aineen asema on ilmoitettava.

7. Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdimén artiklan soveltamista koskevat
tdytantoonpanosddnndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esitta-
mistd koskevat sdannot.

8. Ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispéivdd EFSA julkai-
see yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hakemuksen laadin-
nassa ja esittdmisessa.

6 artikla

EFSA:n lausunto

1.  EFSA:n on pyrittdvd antamaan lausuntonsa kuuden kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Médrdaikaa
voidaan pidentdd, mikdli EFSA pyytdd hakijalta lisdtietoja 2 kohdan
mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:n vilitykselld kansallinen toimivaltainen viran-
omainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdméan hakemukseen lii-
tettyjd tietoja tietyn médrdajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

a) EFSA tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat 5 ar-
tiklan mukaiset, ja tutkii, tdyttdako elintarvike 4 artiklan 1 kohdassa
sdddetyt vaatimukset;

b) EFSA voi pyytéd elintarvikkeiden arvioinnista vastaavaa jdsenvaltion
asianomaista elintd suorittamaan elintarvikkeen turvallisuuden arvi-
oinnin asetuksen (EY) N:o 178/2002 36 artiklan mukaisesti,

¢) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti ni-
mettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan ympaéristoriskien ar-
vioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee siemenind tai muuna kasvin-
lisdysaineistona kéytettdvid muuntogeenisid organismeja, EFSA pyy-
tdd kansallista toimivaltaista viranomaista suorittamaan ympéristoris-
kien arvioinnin;

d) EFSA toimittaa 32 artiklassa tarkoitettuun yhteison vertailulaborato-
rioon 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa mainitut tiedot ja néyt-
teet. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottaman
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmén;

e) tarkistaessaan 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan soveltamisen EFSA
tutkii hakijan toimittamat tiedot, joissa osoitetaan, ettd elintarvikkeen
ominaisuudet eivét poikkea sen tavanomaisen vastineen ominaisuuk-
sista, ottaecn huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun
hyvéksyttivit rajat.



02003R1829 — FI —27.03.2021 — 003.002 — 8

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai muuntogeenisid
organismeja sisdltidvistd tai niistd koostuvista elintarvikkeista, arvioin-
nissa on sovellettava direktiivilld 2001/18/EY vahvistettuja ympériston
turvallisuutta koskevia vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki ai-
heelliset toimenpiteet toteutetaan muuntogeenisten organismien tarkoi-
tuksellisen levittdimisen mahdollisesti aiheuttamien ihmisten ja eldinten
terveydelle ja ympéristolle haitallisten vaikutusten valttimiseksi. Arvi-
oidessaan muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdlti-
vien tuotteiden markkinoille saattamista koskevia hakemuksia EFSA
pyytdé lausunnon direktiivissd 2001/18/EY tarkoitetulta kansalliselta toi-
mivaltaiselta viranomaiselta, jonka kukin jdsenvaltio on nimennyt tdhin
tehtédvadn. Toimivaltaisilla viranomaisilla on pyynnon saatuaan kolme
kuukautta aikaa esittdd lausuntonsa.

5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontdmistd elintarvikkeelle,
lausuntoon on myos siséllytettidva seuraavat seikat:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet;

c¢) tarvittaessa Cartagenan poytikirjan liitteen II nojalla vaaditut tiedot;

d) ehdotus elintarvikkeen ja/tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden
merkitsemistd varten;

e) tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoitukset
ja/tai kdyttod ja késittelyd koskevat erityiset ehdot tai rajoitukset,
riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markkinoille saattamisen jélkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, seké
muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja sisil-
tdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta tiettyjen ekosys-
teemien tai ympdristéjen ja/tai maantieteellisten alueiden suojelua
koskevat ehdot;

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapahtuman havait-
semismenetelmd, ndytteenotto mukaan lukien, ja tunnistamismene-
telmé ja soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeessa ja/tai siitd valmis-
tetuissa elintarvikkeissa tapahtuvan muunnostapahtuman havaitsemis-
ja tunnistamismenetelmd; maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineis-
toa on saatavissa;

g) soveltuvissa tapauksissa 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tettu seurantasuunnitelma.

6. EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jdsenvaltioille ja hakijalle
sekd liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvikeviranomaisen
suorittama elintarvikkeen arviointi ja esitetdén lausunnon perustelut,
sekd tiedot, joihin lausunto perustuu, mukaan lukien toimivaltaisten
viranomaisten lausunnot, kun niitd on 4 kohdan mukaisesti kuultu.

7. EFSA julkistaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on poistettu tiedot, jotka
on todettu luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 kyseisen
asetuksen 39-39 e artiklan ja tdmén asetuksen 30 artiklan mukaisesti.
Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 pdivdn kuluessa lausun-
non julkistamisesta.
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7 artikla

Luvan myoéntiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle kolmen
kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottamisesta esityksen
hakemusta koskevaksi pddtokseksi ottaen tdlloin huomioon EFSA:n lau-
sunnon, kaikki yhteison lainsddddnnon asiaankuuluvat sddnnokset seké
muut perustellut tekijét, jotka liittyvit tarkasteltavaan asiaan. Jos pdi-
tosesitys ei ole EFSA:n lausunnon mukainen, komissio toimittaa selvi-
tyksen eroavuuksista.

2. Jos péaitosesityksessd esitetddn luvan myontidmistd, siind on oltava
6 artiklan 5 kohdassa mainitut seikat, luvanhaltijan nimi sekd soveltu-
vissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 tarkoitettu muunto-
geeniselle organismille annettu yksil6llinen tunniste.

3. Lopullinen pditds luvan myodntdmisestd tehdddan 35 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4.  Komissio ilmoittaa luvan hakijalle paitoksestd viipymattd ja jul-
kaisee pddtostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

5. Tassd asetuksessa tarkoitetun menettelyn mukaisesti myodnnetty
lupa on voimassa koko yhteison alueella kymmenen vuotta, ja se voi-
daan uusia 11 artiklan mukaisesti. Elintarvikkeet, joille on myonnetty
lupa, merkitddn 28 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin. Jokaisessa rekis-
teriin tehdyssd merkinnédssd on oltava maininta luvan myontdmispaiva-
médrastd sekd 2 kohdassa tarkoitetut seikat.

6. Tamén jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteison lainsdé-
dédnnén muiden sdénndsten soveltamista, jotka koskevat sellaisten ainei-
den kdyttod ja markkinoille saattamista, joita voidaan kéyttdd ainoastaan,
jos ne sisdltyvit yksinomaisina rekisterdityjen tai hyvéksyttyjen aineiden
luetteloon.

7. Luvan myontidminen ei vdhenni elintarvikealan toimijan yleistd
siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta kyseisen elintarvikkeen osalta.

8. Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muuntogeenisiin
organismeihin, joille on mydnnetty lupa kyseisen direktiivin C osan
mukaisesti, katsotaan koskevan myds niitd muuntogeenisid organismeja,
joille on myonnetty lupa tdmédn asetuksen mukaisesti.

8 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1.  Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 2 kohdassa sdddetdédn, timén jakson
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on saatettu laillisesti markki-
noille yhteisdssd ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivdd,
voidaan edelleen saattaa markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttden,
ettd seuraavat ehdot tayttyvét:

a) jos kyseessd on direktiivin 90/220/ETY mukaisesti ennen asetuksen
(EY) N:o 258/97 voimaantuloa tai asetuksen (EY) N:o 258/97 sdén-
nosten mukaisesti markkinoille saatettu tuote, sen markkinoille saat-
tamisesta vastaavan toimijan on kuuden kuukauden kuluessa tdméin
asetuksen soveltamisen alkamispdivdstd ilmoitettava komissiolle,
mind pdivdnd tuote saatettiin ensimmdisen kerran markkinoille yhtei-
sOssd;
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b) jos kyseessd on yhteisossé laillisesti markkinoille saatettu muu kuin a
alakohdassa tarkoitettu tuote, sen markkinoille saattamisesta vastaa-
van toimijan on kuuden kuukauden kuluessa tdmén asetuksen sovel-
tamisen alkamispdivistd ilmoitettava komissiolle, ettd tuote saatettiin
markkinoille yhteisdssd ennen timin asetuksen soveltamisen alka-
mispaivaa.

2. 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettivd asianmukaiset
5 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka komissio toimittaa
edelleen EFSA:lle ja jasenvaltioille. EFSA toimittaa 5 artiklan 3 kohdan
i ja j alakohdassa tarkoitetut tiedot ja néytteet yhteison vertailulabora-
toriolle. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottamat
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmaét.

3. Kyseiset tuotteet merkitdédn rekisteriin vuoden kuluessa tdmén ase-
tuksen soveltamisen alkamispdivdstd sen jdlkeen, kun on tarkastettu, etti
kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja késitelty. Jokaisessa rekisteriin
tehdyssd merkinndssd on oltava asianmukaiset 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot ja 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tuotteen osalta
on mainittava pdivd, jona kyseinen tuote saatettiin ensimmdiisen kerran
markkinoille.

4. Yhdeksdn vuoden kuluessa piivistd, jona 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran markkinoille, mutta joka
tapauksessa aikaisintaan kolmen vuoden paéstd timédn asetuksen sovel-
tamisen alkamispéividstd kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta
vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus 11 artiklan mukaisesti, jota
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

Kolmen vuoden kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivésté
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun tuotteen markkinoille saattamisesta
vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus 11 artiklan mukaisesti, jota
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin sekd elintarvikkeisiin, jotka
siséltivit kyseisid tuotteita tai on valmistettu niistd, sovelletaan tdmin
asetuksen sddnnoksid, erityisesti asetuksen 9, 10 ja 34 artiklaa, joita
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siihen liitettdvié
tietoja ei toimiteta médrdajan kuluessa tai ne todetaan virheellisiksi tai
jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaatimusten mukaisesti mairdajan
kuluessa, komissio toimii 35 artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn
mukaisesti ja toteuttaa toimenpiteen vaatien Kyseisen tuotteen tai kaik-
kien siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Téllaisessa
toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta midrdajasta, jonka aikana
tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

7. Mikéli lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on sen toi-
mijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artiklassa tarkoitet-
tuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus komissiolle.

8.  Tamén artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdédnnot
annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.
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9 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu tdmin asetuksen mukaisesti, luvanhaltijan ja
kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa asetettuja ehtoja tai ra-
joituksia ja erityisesti varmistettava, ettd luvan piiriin kuulumattomia
tuotteita ei saateta markkinoille elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvan-
haltijalta on edellytetty 5 artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua
markkinoille saattamisen jélkeen toteutettavaa seurantaa ja/tai 5 artiklan
5 kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on varmis-
tettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komissiolle raportit lu-
van ehtojen mukaisesti. Yleisolld on oikeus tutustua mainittuihin seur-
antaraportteihin sen jélkeen, kun 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi todetut tiedot on poistettu.

2. Jos luvanhaltija ehdottaa luvan ehtojen muuttamista, luvanhaltijan
on tehtdvd hakemus 5 artiklan 2 kohdan mukaisesti. 5, 6 ja 7 artiklaa
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

3. Luvanhaltijan on viipymdttd ilmoitettava komissiolle kaikista uu-
sista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa elin-
tarvikkeen kéyttoturvallisuuden arviointiin. Luvanhaltijan on ilmoitet-
tava viipymaittd komissiolle erityisesti kaikista esteistd tai rajoituksista,
joita toimivaltainen viranomainen asettaa kolmannessa maassa, jossa
elintarvike saatetaan markkinoille.

4.  Komissio asettaa hakijan toimittamat tiedot viipyméttd EFSA:n ja
jésenvaltioiden saataville.

10 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka komission tai jdsenvaltion
pyynnostd lausunnon siité, tayttddko tdmén asetuksen 3 artiklan 1 koh-
dassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa edelleen tdssd asetuksessa ase-
tetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon viipyméttd komissiolle, jasen-
valtioille ja luvanhaltijalle. EFSA julkistaa asetuksen (EY)
N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen,
kun siitd on poistettu tiedot, jotka on todettu asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39-39 e artiklan ja tdmén asetuksen 30 artiklan mukai-
sesti luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30
pdivan kuluessa lausunnon julkistamisesta.

2. Komissio késittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman pian. Ai-
heelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukaisesti. Tarvittaessa
lupaa muutetaan tai se keskeytetdin tai peruutetaan 7 artiklassa tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti.

3.  Témén asetuksen 5 artiklan 2 kohtaa sekd 6 ja 7 artiklaa sovelle-
taan vastaavalla tavalla.

11 artikla
Lupien uusiminen
1.  Témén asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia kymmenen vuoden

kausiksi, ja luvanhaltijan on toimitettava uusimista koskeva hakemus
komissiolle viimeistddn vuotta ennen luvan voimassaoloajan pédttymista.
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2. Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla hyviaksyttyjen vakiotiedostomuotojen
mukaisesti, ja sithen on liitettivd seuraavat:

a) elintarvikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennds;
b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan sisiltyy sitd koskeva maéiriys;

c) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville elintarvikkeen
kayttoturvallisuuden arvioinnista ja elintarvikkeen kuluttajalle tai ym-
péristolle aiheuttamista riskeistd;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tdydennyksiksi al-
kuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa seurantaa koskeviin
ehtoihin.

3. 5 artiklan 2 kohtaa sekd 6 ja 7 artiklaa sovelletaan vastaavalla
tavalla.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusimisesta ei
tehdd pddtostd ennen luvan voimassaolon pédttymispéivéd, tuotetta kos-
kevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan automaattisesti, kunnes paitds
tehdéan.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdiméan artiklan soveltamista koskevat
tdytdntoonpanosddnndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esittd-
mistd koskevat sdannot.

6.  EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttamiseksi hake-
muksen laadinnassa ja esittimisessa.

2 jakso

Merkitseminen

12 artikla

Soveltamisala

1. Téatd jaksoa sovelletaan elintarvikkeisiin, jotka on méérd toimittaa
sellaisinaan lopulliselle kuluttajalle tai suurkeittidille yhteison alueella ja
jotka

a) sisdltdviat muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd; tai

b) on valmistettu muuntogeenisistd organismeista valmistetuista aines-
osista tai siséltdvét téllaisia ainesosia.

2. Tétd jaksoa ei sovelleta elintarvikkeisiin, jotka siséltivdt muunto-
geenisid organismeja sisdltdvid tai niistd koostuvia tai niistd valmistettuja
aineksia sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9 prosenttia elintarvik-
keen kustakin ainesosasta tai elintarvikkeesta, jos se koostuu vain yh-
destd ainesosasta, edellyttden, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta valttaa.

3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta vélttdd, toimijoiden on pystyttdva toimittamaan
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttdvit todisteet siitd, ettd ne ovat tote-
uttaneet asianmukaiset toimenpiteet téllaisten ainesten esiintymisen valt-
tamiseksi.
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4.  Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélld sitd ja vahvistamalla asianmu-
kaisia alempia kynnysarvoja erityisesti muuntogeenisid organismeja si-
séltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta tai tieteen ja teknii-
kan kehityksen huomioon ottamiseksi, hyviksytddn 35 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kasittdvad sddntelymenettelyd noudattaen.

13 artikla

Vaatimukset

1. Témén jakson soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin sovelle-
taan seuraavia merkitsemistd koskevia erityisvaatimuksia, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta yhteison lainsddddntoon siséltyvien elintarvikkei-
den merkitsemistd koskevien muiden vaatimusten soveltamista:

a) Jos elintarvike koostuu useammasta kuin yhdestd ainesosasta, direk-
tiivin 2000/13/EY 6 artiklan mukaiseen ainesosaluetteloon on vilit-
tomasti kyseisen ainesosan jilkeen merkittdvd sulkeisiin maininta
”muuntogeeninen” tai “valmistettu muuntogeenisesti [ainesosan
nimi]”.

b

~

Jos ainesosa ilmoitetaan ryhménimed kédyttden, ainesosaluetteloon on
merkittdvd sanat sisdltdd muuntogeenisti [organismin nimi]” tai si-
séltdd [ainesosan nimi], joka on valmistettu muuntogeenisestd [orga-
nismin nimi]”.

¢) Jos ainesosaluetteloa ei ole, maininnat “muuntogeeninen” tai “val-
mistettu muuntogeenisestd [organismin nimi]” on ilmoitettava sel-
vasti merkinnoiss;

d

N7

Edelld a ja b alakohdassa tarkoitetut maininnat voidaan merkitd ai-
nesosaluettelon alaviitteeseen. Tdlldin ne on painettava kéyttden kir-
jasinkokoa, joka on véhintddn yhtd suuri kuin ainesosaluettelossa
kaytetty kirjasinkoko. Jos ainesosaluetteloa ei ole, maininnat on il-
moitettava selvdsti merkinnoissé.

e) Jos elintarviketta myyddin lopulliselle kuluttajalle esipakkaamatto-
mana tai esipakattuna pieniin pakkauksiin, joiden laajin pinta on
alle 10 cm?, tissd kohdassa edellytetyt tiedot on esitettdvi pysyvisti
ja nédkyvésti elintarvikkeen esillepanossa tai vélittomaésti sen vieressi
tai pakkauksessa kdyttden kirjasinkokoa, joka on riittdvén suuri vai-
vattomaan havaitsemiseen ja lukemiseen.

2. 1 kohdassa sdidettyjen merkitsemisvaatimusten lisdksi merkin-
ndissd on oltava maininta luvassa eritellyistd ominaisuuksista tai omi-
naispiirteistd seuraavissa tapauksissa:

a) Elintarvike poikkeaa tavanomaisesta vastineestaan seuraavien omi-
naisuuksien tai tekijoiden osalta:

i) koostumus;
ii) ravintoarvo tai ravitsemukselliset vaikutukset;
iii) elintarvikkeen kéyttotarkoitus;

iv) tiettyihin vdestonosiin kohdistuvat terveydelliset vaikutukset;
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b) elintarvike voi aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3.  Témén jakson soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet, joilla ei ole
olemassa tavanomaista vastinetta, merkitdan siten, ettd merkintoihin si-
séllytetddn 1 kohdassa sdddettyjen merkintdja koskevien vaatimusten
lisdksi ja luvassa eritellylld tavalla asianmukaiset tiedot kyseisten elin-
tarvikkeiden laadusta ja ominaisuuksista.

14 artikla

Soveltamista koskevat toimenpiteet

1.  Komissio voi hyviksyd seuraavat toimenpiteet:

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava toimittaakseen 12 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetut toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavit
todisteet;

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava tiyttddkseen 13 artik-
lassa asetetut merkitsemisvaatimukset;

— erityissdannot siitd, miti tietoja lopullisille kuluttajille elintarvikkeita
toimittavien suurkeittididen on annettava. Suurkeittididen erityisti-
lanteen huomioon ottamiseksi téllaiset sddnndt voivat edellyttdd
13 artiklan 1 kohdan e alakohdassa vahvistettujen vaatimusten
mukauttamista.

Nami toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timin asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myds tdydentdmaélld sitd, hyvéksytddn 35 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyid
noudattaen.

2. Lisdksi 13 artiklan yhdenmukaista soveltamista helpottavat yksi-
tyiskohtaiset sddnndt voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.

I LUKU
MUUNTOGEENISET REHUT

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

15 artikla

Soveltamisala

1.  Tétd jaksoa sovelletaan

a) rehuna kiytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

b) rehuihin, jotka sisdltivdit muuntogeenisii organismeja tai koostuvat
niista;

¢) muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin rehuihin.
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2. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdméin asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélld sitd ja joilla médritetddn, kuu-
luuko jokin rehutyyppi tdmén jakson soveltamisalaan, hyviksytdén tar-
vittaessa 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sdén-
telymenettelyd noudattaen.

16 artikla

Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut rehut eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ym-
paristoon;

b) johtaa kdyttdjad harhaan;

c) vahingoittaa kuluttajaa eivétkd johtaa titd harhaan huonontamalla
eldinperdisten tuotteiden tunnusomaisia ominaisuuksia;

d) siind méddrin poiketa rehuista, jotka niilld on tarkoitus korvata, ettd
niiden tavanomainen kéyttd aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa eldi-
mille tai ihmisille.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta ei saa saattaa markki-
noille, kdyttdd tai jalostaa, ellei sille ole myonnetty lupaa tdmén jakson
mukaisesti ja elleivdt asiaankuuluvat luvan ehdot tayty.

3. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle tuotteelle ei saa myontdd lu-
paa, ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittdvélld tavalla osoittanut, ettd
tdmén artiklan 1 kohdan vaatimukset tayttyvat.

4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja rehuja, jotka sisdltdvit kyseistd muun-
togeenistd organismia tai koostuvat siitd, sekd rehuja, jotka on val-
mistettu kyseisestd muuntogeenisestd organismista; tai

b) rehua, joka on valmistettu muuntogeenisestd organismista, sekd re-
huja, jotka on valmistettu kyseisestd rehusta tai jotka sisdltdvit ky-
seistd rehua.

5. 2 kohdassa tarkoitetun luvan saa myontdd, evitd, uusia, muuttaa,
keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tissd asetuksessa sdddetyin perustein
ja téssd asetuksessa sdddettyjd menettelyjd noudattaen.

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myontimisen jilkeen
luvanhaltijan tai hénen edustajansa on oltava sijoittautunut yhteisdon.

7.  Témin asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien 2002/53/EY,
2002/55/EY eikd 68/193/ETY soveltamista.
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17 artikla

Lupahakemus

1. 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on tehtdvi
hakemus seuraavien sddnndsten mukaisesti.

2. Hakemus on ldhetettdvd jésenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 piivian ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoituksessa on mainit-
tava hakemuksen vastaanottamispdivé;

i) ilmoittaa viipymittd hakemuksesta EFSA:lle ja

iii) asettaa hakemuksen ja hakijan toimittamat mahdolliset lisdtiedot
EFSA:n saataville.

b) EFSA

i) ilmoittaa viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle hake-
muksesta ja asettaa hakemuksen ja hakijan toimittamat mahdolli-
set lisdtiedot niiden saataville;

ii) asettaa 3 kohdan I alakohdassa tarkoitetun tiivistelmén asiaa kos-
kevasta aineistosta yleison saataville.

3.  P»M3 Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY)
N:o 178/2002 39 f artiklan nojalla hyvéksyttyjen vakiotiedostomuotojen
mukaisesti, ja sithen on liitettdvd seuraavat: <

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun nimi ja ominaispiirteet, kidytetty muunnostapahtuma tai kiy-
tetyt muunnostapahtumat mukaan lukien;

¢) tarvittaessa Cartagenan pdytékirjan liitteen II noudattamiseksi annet-
tavat tiedot;

d) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus rehun tuotanto- ja valmistus-
menetelmistd ja kéyttdtarkoituksista;

e) jéljennds suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippumattomat
ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikéli sellaisia on kiy-
tettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi, ettd rehu
on 16 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukainen, ja
erityisesti direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvien rehujen
osalta ohjeista eldinten ruokinnassa kadytettdvien tiettyjen tuotteiden
arvioimiseksi 18 pidivdnd huhtikuuta 1983 annetussa neuvoston di-
rektiivissd 83/228/ETY (!) edellytetyt tiedot;

f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa, ettd
rehun ominaisuudet eivit poikkea sen tavanomaisen vastineen omi-
naisuuksista, ottaen huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen
vaihtelun hyvéksyttivit rajat ja 25 artiklan 2 kohdan c¢ alakohdassa
madritellyt kriteerit, tai ehdotus rehun merkitsemiseksi 25 artiklan 2
kohdan c¢ alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

(M EYVL L 126, 13.5.1983, s. 23.
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g) joko perusteltu lausunto siitd, ettd rehu ei aiheuta eettisié tai uskon-
nollisia varauksia, tai ehdotus rehun merkitsemiseksi 25 artiklan 2
kohdan d alakohdan mukaisesti;

h) soveltuvissa tapauksissa rehun markkinoille saattamista koskevat
ehdot, kdyttod ja kisittelyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina;

i) muunnostapahtuman havaitsemis-, niytteenotto- (viittaukset ole-
massa oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin
mukaan lukien) ja tunnistamismenetelmét ja soveltuvissa tapauksissa
rehussa ja/tai siitd valmistetussa rehussa tapahtuvan muunnostapah-
tuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmat;

j) néytteet rehusta ja vastaavat vertailundytteet sekd tietoja siitd, mistd
vertailuaineistoa on saatavissa;

k) soveltuvissa tapauksissa ehdotus markkinoille saattamisen jilkeen
suoritettavasta seurannasta eldinten ruokintaan tarkoitetun rehun
kdyton osalta;

1) hakemuksen niiden osien ja muiden tdydentdvien tietojen yksildinti,
joiden luottamuksellista késittelyd hakija pyytdd todennettavissa ole-
vien syiden perusteella tdméin asetuksen 30 artiklan ja asetuk-
sen (EY) N:o 178/2002 39-39 e artiklan nojalla;

m) vakiomuotoinen tiivistelmé asiaa koskevasta aineistosta.

4. Jos hakemus koskee rehuna kiytettdvdd muuntogeenistd organis-
mia, 3 kohdan viittaukset rehuun tulkitaan viittauksiksi rehuun, joka
sisdltdd hakemuksen kohteena olevaa muuntogeenistd organismia, koos-
tuu siitd tai on valmistettu siita.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja si-
séltdvien tai niistd koostuvien rehujen hakemukseen on lisdksi liitettdva

a) direktiivin 2001/18/EY liitteisséd III ja IV vaaditut tiedot sekd direk-
tiivin 2001/18/EY liitteessd Il sdddettyjen periaatteiden mukaisesti
suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja padtelmét siséltdvd tdydellinen
tekninen asiakirja tai, kun muuntogeenisen organismin markkinoille
saattamiseen on myonnetty lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mu-
kaisesti, kyseisen lupapéitoksen jiljennos;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutuksia
koskeva seurantasuunnitelma sekd ehdotus seurantasuunnitelman
kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen kuin ehdotettu luvan
voimassaoloaika.

Télloin ei sovelleta direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa.

6. Jos hakemus koskee ainetta, jonka kdyttd ja markkinoille saatta-
minen edellyttdd yhteison lainsddddnndn muiden sddnndsten mukaan,
ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdityjen tai hyvéksyttyjen ainei-
den luetteloon, tdmd on mainittava hakemuksessa ja asiaa koskevan
lainsddddnnén mukainen aineen asema on ilmoitettava.

7.  Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdmén artiklan soveltamista koskevat
taytdntdonpanosadnndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esittd-
mistd koskevat sdannot.
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8. Ennen tdmédn asetuksen soveltamisen alkamispéivdd EFSA julkai-
see yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hakemuksen laadin-
nassa ja esittdmisessé.

18 artikla
EFSA:n lausunto

1.  EFSA:n on pyrittdvd antamaan lausuntonsa kuuden kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Madrdaikaa
voidaan pidentdd, mikdli EFSA pyytdd hakijalta lisdtietoja 2 kohdan
mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:n vilitykselld kansallinen toimivaltainen viran-
omainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentdméan hakemukseen lii-
tettyjd tietoja tietyn médrdajan kuluessa.

3.  Lausuntonsa valmistelemiseksi

a) EFSA tarkistaa, ettd hakijan toimittamat tiedot ja asiakirjat ovat
17 artiklan mukaiset, ja tutkii, tdyttddko rehu 16 artiklan 1 kohdassa
sdddetyt vaatimukset;

b) EFSA voi pyytdd rehujen arvioinnista vastaavaa jdsenvaltion asian-
omaista elintd suorittamaan rehun turvallisuuden arvioinnin
asetuksen (EY) N:o 178/2002 36 artiklan mukaisesti;

¢) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti ni-
mettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan ympéristoriskien ar-
vioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee siemenind tai muuna kasvin-
lisdysaineistona kdytettdvid muuntogeenisid organismeja, EFSA pyy-
tdd kansallista toimivaltaista viranomaista suorittamaan ympéristoris-
kien arvioinnin;

d) EFSA toimittaa yhteison vertailulaboratorioon 17 artiklan 3 kohdan i
ja j alakohdassa mainitut tiedot ja néytteet. Yhteison vertailulabora-
torio testaa ja validoi hakijan ehdottaman havaitsemis- ja tunnista-
mismenetelmén;

e) tarkistaessaan 25 artiklan 2 kohdan c alakohdan soveltamisen EFSA
tutkii hakijan toimittamat tiedot sen osoittamiseksi, ettd rehun omi-
naisuudet eivit poikkea sen tavanomaisen vastineen ominaisuuksista,
ottaen huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hy-
véksyttavit rajat.

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai GMO:ja sisdlti-
vistd tai niistd koostuvista rehuista, arvioinnissa on sovellettava direktii-
villd 2001/18/EY vahvistettuja ympdriston turvallisuutta koskevia vaa-
timuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki aiheelliset toimenpiteet toteu-
tetaan muuntogeenisten organismien tarkoituksellisen levittimisen mah-
dollisesti aiheuttamien ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympéristolle
haitallisten vaikutusten vélttdmiseksi. Arvioidessaan muuntogeenisistd
organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden markkinoille
saattamista koskevia hakemuksia EFSA pyytdd lausunnon direktiivissad
2001/18/EY tarkoitetulta kansalliselta toimivaltaiselta viranomaiselta,
jonka kukin jdsenvaltio on nimennyt tdhdn tehtdvddn. Toimivaltaisilla
viranomaisilla on pyynnén saatuaan kolme kuukautta aikaa esittdd
lausuntonsa.
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5. Jos lausunnossa puolletaan luvan mydntdmisté rehulle, lausuntoon
on myds siséllytettdva seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun nimi ja ominaispiirteet;

¢) tarvittaessa Cartagenan poytakirjan liitteen II nojalla vaaditut tiedot;
d) ehdotus rehun merkitsemistd varten;

e) tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoitukset
ja/tai kayttod ja késittelyd koskevat erityiset ehdot tai rajoitukset,
riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markkinoille saattamisen jalkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, seké
muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja sisél-
tdvien tai niistd koostuvien rehujen osalta tiettyjen ekosysteemien tai
ympdristéjen ja/tai maantieteellisten alueiden suojelua koskevat
ehdot;

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapahtuman havait-
semismenetelmd, ndytteenotto mukaan lukien, ja tunnistamismene-
telméd ja soveltuvissa tapauksissa rehussa ja/tai siitd valmistetussa
rehussa tapahtuvan muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamis-
menetelmd; maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineistoa on
saatavissa;

g) soveltuvissa tapauksissa 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tettu seurantasuunnitelma.

6.  EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jdsenvaltioille ja hakijalle
sekd liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvikeviranomaisen
suorittama rehun arviointi ja esitetdén lausunnon perustelut, seki tiedot,
joihin lausunto perustuu, mukaan lukien toimivaltaisten viranomaisten
lausunnot, kun niitd on 4 kohdan mukaisesti kuultu.

7. EFSA julkistaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on poistettu tiedot, jotka
on todettu luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 e
artiklan ja tdmén asetuksen 30 artiklan mukaisesti. Yleisd voi esittda
komissiolle huomautuksia 30 pdivdan kuluessa lausunnon julkistamisesta.

19 artikla

Luvan myéntiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle kolmen
kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottamisesta esityksen
hakemusta koskevasta péddtoksestd ottaen tillin huomioon EFSA:n lau-
sunnon, kaikki yhteison lainsdddédnnon asiaankuuluvat sdédnnokset sekd
muut perustellut tekijét, jotka liittyvét tarkasteltavaan asiaan. Jos péi-
tosesitys ei ole EFSA:n lausunnon mukainen, komissio toimittaa eroa-
vuuksia koskevan selvityksen.

2. Jos péaitdsesityksesséd esitetddn luvan myontédmistd, siind on oltava
18 artiklan 5 kohdassa mainitut tiedot, luvanhaltijan nimi sekéd soveltu-
vissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 tarkoitettu muunto-
geeniselle organismille annettu yksildllinen tunniste.
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3. Lopullinen pditds luvan myontdmisestd tehdddn 35 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4.  Komissio ilmoittaa luvan hakijalle paitoksestd viipymattd ja jul-
kaisee pddtostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

5. Tissé asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti mydnnetty lupa
on voimassa koko yhteison alueella kymmenen vuotta, ja se voidaan
uusia 23 artiklan mukaisesti. Rehut, joille on myo6nnetty lupa, merkitdan
28 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin. Jokaisessa rekisteriin tehdyssé
merkinnéssd on oltava maininta luvan myontdmispaivimédristd sekd 2
kohdassa tarkoitetut tiedot.

6. Tamén jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteisén lainsdé-
ddannén muiden sddnndsten soveltamista, jotka koskevat sellaisten ainei-
den kiyttod ja markkinoille saattamista, joita voidaan kéyttdd ainoastaan,
jos ne siséltyvit yksinomaisina rekisterdityjen tai hyvaksyttyjen aineiden
luetteloon.

7. Luvan myontdminen ei vidhennd rehualan toimijan yleisté siviili- ja
rikosoikeudellista vastuuta kyseisen rehun osalta.

8. Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muuntogeenisiin
organismeihin, joille on mydnnetty lupa kyseisen direktiivin C osan
mukaisesti, katsotaan koskevan my®os niitd muuntogeenisid organismeja,
joille on myonnetty lupa tdmén asetuksen mukaisesti.

20 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 16 artiklan 2 kohdassa séddetddn, tdmén jak-
son soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on saatettu laillisesti mark-
kinoille yhteisossd ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivai,
voidaan edelleen saattaa markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttien,
ettd seuraavat ehdot tayttyvit:

a) jos kyseessd ovat tuotteet, joille on myonnetty lupa direktiivin
90/220/EY tai 2001/18/EY mukaisesti, kdyttd rehuna mukaan lukien,
direktiivin  82/471/ETY mukaisesti, kun tuotteet on valmistettu
muuntogeenisistd organismeista, tai direktiiviin 70/524/ETY mukai-
sesti, kun tuotteet sisdltdvdt muuntogeenisid organismeja tai koostu-
vat niistd tai ne on valmistettu niistd, Kyseisten tuotteiden markki-
noille saattamisesta vastaavien toimijoiden on kuuden kuukauden
kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivistd ilmoitettava
komissiolle, mind pdivdnd tuotteet saatettiin ensimmdisen kerran
markkinoille yhteisossé;

b) jos kyseessd ovat yhteisossd laillisesti markkinoille saatetut muut
kuin a alakohdassa tarkoitetut tuotteet, niiden markkinoille saattami-
sesta vastaavien toimijoiden on ilmoitettava komissiolle kuuden kuu-
kauden kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivasti, ettd
tuotteet saatettiin markkinoille yhteisdssid ennen tdmén asetuksen so-
veltamisen alkamispéivaa.

2. 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettivd asianmukaiset
17 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka komissio toimittaa
edelleen EFSA:lle ja jdsenvaltioille. EFSA toimittaa 17 artiklan 3 koh-
dan i ja j alakohdassa tarkoitetut tiedot ja ndytteet yhteison vertailula-
boratoriolle. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdot-
tamat havaitsemis- ja tunnistamismenetelmat.



02003R1829 — FI —27.03.2021 — 003.002 — 21

3. Kiyseiset tuotteet merkitiédn rekisteriin vuoden kuluessa tdmaén ase-
tuksen soveltamisen alkamispdivdstd sen jdlkeen, kun on tarkastettu, etté
kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja késitelty. Jokaisessa rekisteriin
tehdyssd merkinndssd on oltava asianmukaiset 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot ja 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden
osalta on mainittava piivid, jona kyseiset tuotteet saatettiin ensimmdiisen
kerran markkinoille.

4. Yhdeksdn vuoden kuluessa piivistd, jona 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran markkinoille, mutta joka
tapauksessa aikaisintaan kolmen vuoden péistd tdmén asetuksen sovel-
tamisen alkamispdivastd, kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta
vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus 23 artiklan mukaisesti, jota
sovelletaan vastaavalla tavalla.

Kolmen vuoden kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispaivasta
1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden markkinoille saattami-
sesta vastaavien toimijoiden on tehtéva hakemus 23 artiklan mukaisesti,
jota sovelletaan vastaavalla tavalla.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin seké rehuihin, jotka siséltévét
kyseisid tuotteita tai on valmistettu niistd, sovelletaan tdmén asetuksen
sddnnoksid, erityisesti asetuksen 21, 22 ja 34 artiklaa, joita sovelletaan
vastaavalla tavalla.

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siihen liitettdvid
tietoja el toimiteta madrdajan kuluessa tai ne todetaan virheellisiksi tai
jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaatimusten mukaisesti méairdajan
kuluessa, komissio toimii 35 artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn
mukaisesti ja toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaik-
kien siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Téllaisessa
toimenpiteessd voidaan s#dtdd rajoitetusta midrdajasta, jonka aikana
tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

7.  Mikéli lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on sen toi-
mijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa téssd artiklassa tarkoitet-
tuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus komissiolle.

8. Tamén artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
vahvistetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

21 artikla

Valvonta

1.  Kun lupa on annettu timin asetuksen mukaisesti, luvanhaltijan ja
kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa asetettuja ehtoja tai ra-
joituksia ja erityisesti varmistettava, ettd luvan piiriin kuulumattomia
tuotteita ei saateta markkinoille elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvan-
haltijalta on edellytetty 17 artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua
markkinoille saattamisen jdlkeen toteutettavaa seurantaa ja/tai 17 artiklan
5 kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on varmis-
tettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komissiolle raportit lu-
van ehtojen mukaisesti. Yleisolld on oikeus tutustua mainittuihin seur-
antaraportteihin sen jilkeen, kun 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi todetut tiedot on poistettu.

2. Jos luvanhaltija ehdottaa luvan ehtojen muuttamista, luvanhaltijan
on tehtdvd hakemus 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti. 17, 18 ja 19 artik-
laa sovelletaan vastaavalla tavalla.
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3. Luvanhaltijan on viipyméttd ilmoitettava komissiolle kaikista uu-
sista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa rehun
kéyttoturvallisuuden arviointiin. Luvanhaltijan on ilmoitettava vii-
pymaéttd komissiolle erityisesti kaikista esteistd tai rajoituksista, joita
toimivaltainen viranomainen asettaa kolmannessa maassa, jossa rehu
saatetaan markkinoille.

4.  Komissio asettaa hakijan toimittamat tiedot viipyméttd EFSA:n ja
jésenvaltioiden saataville.

22 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka komission tai jasenvaltion
pyynnostd lausunnon siitd, tdyttddko 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
tuotetta koskeva lupa edelleen tdsséd asetuksessa asetetut edellytykset. Se
toimittaa lausunnon viipymittd komissiolle, jasenvaltioille ja luvanhalti-
jalle. EFSA julkistaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jélkeen, kun siitd on poistettu tiedot, jotka
on todettu luottamuksellisiksi asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 e
artiklan ja tdmédn asetuksen 30 artiklan mukaisesti. Yleisd voi esittdd
komissiolle huomautuksia 30 piaivin kuluessa lausunnon julkistamisesta.

2. Komissio késittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman pian. Ai-
heelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukaisesti. Tarvittaessa
lupaa muutetaan tai se keskeytetdén tai peruutetaan 19 artiklassa tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti.

3. Téamén asetuksen 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19 artiklaa so-
velletaan vastaavalla tavalla.

23 artikla

Lupien uusiminen

1.  Témén asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia kymmenen vuoden
kausiksi ja luvanhaltijan on toimitettava uusimista koskeva hakemus
komissiolle viimeistddn vuotta ennen luvan voimassaoloajan paitty-
misti.

2. Hakemus on toimitettava mahdollisten asetuksen (EY) N:o 178/2002
39 f artiklan nojalla hyvéksyttyjen vakiotiedostomuotojen mukaisesti, ja sithen
on liitettdvd seuraavat:

a) rehun markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennds;
b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan sisdltyy sitd koskeva maériys;

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville rehun kayttotur-
vallisuuden arvioinnista ja rehun eldimille, ihmisille tai ympéristélle
aiheuttamista riskeisté;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tdydennyksiksi al-
kuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa seurantaa koskeviin
ehtoihin.

3. 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19 artiklaa sovelletaan vastaavalla
tavalla.
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4.  Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusimisesta ei
tehdd pddtdstd ennen luvan voimassaolon padttymispdivéd, tuotetta kos-
kevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan automaattisesti, kunnes paitos
tehdéan.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdmén artiklan soveltamista koskevat
tdytdntoonpanosddnndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esittd-
mistd koskevat sdannot.

6.  EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttamiseksi hake-
muksen laadinnassa ja esittimisessé.

2 jakso

Merkitseminen

24 artikla

Soveltamisala

1. Tatd jaksoa sovelletaan 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin
rehuihin.

2.  Tétd jaksoa ei sovelleta rehuihin, jotka sisdltdvdt muuntogeenisia
organismeja sisdltdvia tai niistd koostuvia tai niistd valmistettuja aineksia
sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9 prosenttia kyseisestd rehusta
ja kustakin rehusta, josta se koostuu, edellyttiden, ettd ainesten esiinty-
minen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttda.

3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta vélttdd, toimijoiden on pystyttdva toimittamaan
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivit todisteet siitd, ettd ne ovat tote-
uttaneet tarvittavat toimenpiteet tillaisten ainesten esiintymisen valttdmi-
seksi.

4.  Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmédn asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélld sitd ja joilla vahvistetaan asian-
mukaiset alemmat kynnysarvot erityisesti muuntogeenisid organismeja
sisdltdvien tai niistd koostuvien rehujen osalta tai tieteen ja tekniikan
kehityksen huomioon ottamiseksi, hyviksytidén 35 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan késittdvad sdéntelymenettelyd noudattaen.

25 artikla

Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin rehuihin sovelletaan seuraa-
vassa asetettuja erityisid merkitsemisvaatimuksia, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta yhteison lainsdddidntoon siséltyvien rehujen merkitsemisti
koskevien muiden vaatimusten soveltamista.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rehuja ei saa saattaa markki-
noille, ellei jdljempénd eriteltyjé tietoja ole merkitty ndkyvisti, selvésti
ja pysyvésti saateasiakirjaan, taikka soveltuvissa tapauksissa pakkauk-
seen tai sdilioon tahi sithen kiinnitettyyn tuoteselosteeseen.

Kutakin tietyn rehun osana olevaa rehua koskevat seuraavat sdannét:
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a) 15 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen rehujen ja
organismien osalta on vilittdmasti kyseisen rehun tidsmaéllisen nimen
jilkeen merkittdvd sulkeisiin “muuntogeeninen [organismin nimi]”,

Tama maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkitd alaviitteend luette-
loon rehuista. Se on painettava véhintddn samankokoisilla kirjaimilla
kuin luettelo rehuista.

b) 15 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen rehujen osalta on
valittdmasti kyseisen rehun tdsméllisen nimen jdlkeen merkittdva
sulkuihin ”valmistettu muuntogeenisestd [organismin nimi]”,

Tdméd maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkitd alaviitteend luette-
loon rehuista. Se on painettava vahintddn samankokoisilla kirjaimilla
kuin luettelo rehuista.

¢) luvassa eritellyt 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rehun sen tavan-
omaisesta vastineesta poikkeavat ominaisuudet, muun muassa jiljem-
pand luetellut ominaisuudet:

i) koostumus;
i) ravitsemukselliset ominaisuudet;
iii) kéyttotarkoitus;

iv) tiettyihin eldinlajeihin tai -ryhmiin kohdistuvat terveydelliset
vaikutukset;

d) luvassa eritellyt ominaisuudet tai ominaispiirteet, jotka voivat aihe-
uttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Témén jakson soveltamisalaan kuuluvat rehut, joilla ei ole ole-
massa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten, ettd merkintoihin sisil-
lytetddn 2 kohdan a ja b alakohdassa sdéddettyjen vaatimusten lisdksi ja
luvassa eritellylld tavalla asianmukaiset tiedot kyseisten rehujen laadusta
ja ominaisuuksista tai nimi tiedot merkitddn rehujen mukana oleviin
asiakirjoihin.

26 artikla

Soveltamista koskevat toimenpiteet

1. Komissio voi hyviksyd seuraavat toimenpiteet:

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava toimittaakseen 24 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitetut toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavat
todisteet;

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava tiyttadkseen 25 artik-
lassa asetetut merkitsemisvaatimukset.

Néamé toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, myds tdydentdmaélld sitd, hyvéksytddn 35 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sdéntelymenettelyéd
noudattaen.

2. Lisédksi 25 artiklan yhdenmukaista soveltamista helpottavat yksi-
tyiskohtaiset sddnndt voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.
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IV LUKU
YHTEISET SAANNOKSET

27 artikla
Seki elintarvikkeena etti rehuna todennikaisesti kiytettivit tuotteet
1.  Jos on todenndkdistd, ettd tuotetta kdytetddn sekd elintarvikkeena

ettd rehuna, siitd jitetddn yksi hakemus 5 ja 17 artiklan mukaisesti ja
siitd annetaan yksi EFSA:n lausunto ja tehdddn yksi yhteison pditds.

2. EFSA:n on harkittava, onko lupahakemus jétettiva sekd elintarvik-
keena ettd rehuna tapahtuvaa kéyttod varten.

28 artikla

Yhteison rekisteri

1.  Komissio perustaa yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisterin, jaljempdnd “rekisteri”, ja huolehtii sen ylldpidosta.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

29 artikla

Yleison oikeus tutustua asiakirjoihin

1.  EFSA julkistaa hakijan toimittaman lupahakemuksen, sitd tukevat
tiedot ja muut tdydentdvét tiedot sekd antamansa tieteelliset lausunnot ja
direktiivin 2001/18/EY 4 artiklassa tarkoitettujen toimivaltaisten viran-
omaisten lausunnot asetuksen (EY) N:o 178/2002 38-39 e artiklan mu-
kaisesti ja ottaen huomioon tdmén asetuksen 30 artiklan.

2. EFSA soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pdivdnd toukokuuta
2001 annettua Euroopan parlamentin ja neuvoston asetusta (EY)
N:o 1049/2001 (') késitellessddn hakemuksia, joissa pyydetddan oikeutta
tutustua EFSAn hallussa oleviin asiakirjoihin.

3. Jasenvaltioiden on Kkésiteltdvd tdmén asetuksen nojalla saamansa
hakemukset, joissa pyydetddn oikeutta tutustua asiakirjoihin,
asetuksen (EY) N:o 1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

30 artikla

Luottamuksellisuus

1.  Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39-39 e artiklassa ja tdssd artik-
lassa sdddettyjen edellytysten ja menettelyjen mukaisesti

(") Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:o 1049/2001, annettu

30 pdivédnd toukokuuta 2001, Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi (EYVL L 145, 31.5.2001,
s. 43).
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a) hakija voi pyytdd todennettavissa olevien syiden perusteella, ettd
tiettyjd osia tdmén asetuksen nojalla toimitetuista tiedoista késitellddn
luottamuksellisina; ja

b) EFSAn on arvioitava hakijan toimittama tietojen luottamuksellista
kasittelyd koskeva pyynto.

2. Asetuksen (EY) N:o 178/2002 39 artiklan 2 kohdan 1, 2 ja 3
kohdassa tarkoitettujen tietojen liséksi ja kyseisen asetuksen 39 artiklan
3 kohdan nojalla EFSA voi myontdd luottamuksellisen kisittelyn myds
seuraavien tietojen osalta, jos hakija on osoittanut tillaisten tietojen
paljastamisen voivan vahingoittaa merkittdvisti sen etuja:

a) DNA-sekvenssid koskevat tiedot, lukuun ottamatta muunnostapahtu-
man havaitsemis-, tunnistamis- ja kvantifiointimenetelmissd kéytet-
tyjd sekvenssejd; ja

b) jalostusmallit ja -strategiat.

3. Téamén asetuksen soveltamiseksi sellaisiin muuntogeenisiin orga-
nismeihin, elintarvikkeisiin tai rehuihin, joista on esitetty hakemus, 5 ar-
tiklan 3 kohdassa ja 17 artiklan 3 kohdassa sdddettyjd havaitsemisme-
netelmien kayttod ja hakuaineiston jiljentdmistd ei saa rajoittaa teollis-
ja tekijanoikeuksien kéaytolld tai muuten.

4. Téami artikla ei rajoita asetuksen (EY) N:o 178/2002 41 artiklan
soveltamista.

31 artikla

Tietosuoja

Hakemusasiakirjoihin sisdltyvid 5 artiklan 3 ja 5 kohdan sekd 17 artiklan
3 ja 5 kohdan nojalla vaadittuja tieteellisid ja muita tietoja ei saa kéyttda
toisen hakijan eduksi kymmeneen vuoteen luvan myontdmispaivamai-
rastd, ellei toinen hakija ole sopinut luvanhaltijan kanssa, ettd kyseisid
tietoja saa kayttaa.

Kymmenen vuoden miérdajan pédtyttyd EFSA voi kdyttdd toisen haki-
jan eduksi hakemusaineistoon siséltyneiden tieteellisten tietojen perus-
teella tehdyn arvioinnin tai sen osan tuloksia, jos kyseinen hakija pystyy
osoittamaan, ettd elintarvike tai rehu, jolle se on hakemassa lupaa, on
olennaisen samanlainen kuin elintarvike tai rehu, jolle on jo mydnnetty
lupa timén asetuksen mukaisesti.

32 artikla

Yhteison vertailulaboratorio

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtdvistd ja velvollisuuksista
saddetddn liitteessd.

Kansallisia vertailulaboratorioita voidaan perustaa 35 artiklan 2 koh-
dassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.
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Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen luvanhakijoiden on osallis-
tuttava liitteessd mainittujen yhteison vertailulaboratorion ja eurooppa-
laisen GMO-laboratorioiden verkon tehtdvien kustannuksiin.

Luvanhakijoilta perittdvdt maksut eivét saa ylittdd havaitsemismenetel-
mien validoinnista aiheutuneita kustannuksia.

Témaén artiklan ja liitteen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdén-
ndt voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sééntelyme-
nettelyd noudattaen.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa timén asetuksen muita
kuin keskeisid osia mukauttamalla sen litteitd, hyviksytddn 35 artik-
lan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan Kkisittdvdd sddntelymenettelyd
noudattaen.

33 artikla

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa Kkisittelevin
eurooppalaisen tyoryhmén kuuleminen

1. Komissio voi omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynndstd pyy-
tad eettisid kysymyksid koskevan lausunnon luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa kisittelevéltd eurooppalaiselta tyoryhmaltd tai
muulta asianmukaiselta elimeltd, jonka se saattaa perustaa.

2. Komissio asettaa kyseiset lausunnot yleison saataville.

34 artikla

Hitéitoimenpiteet

Kun on ilmeistd, ettd tdssd asetuksessa tai sen mukaisesti sallituista
tuotteista saattaa aiheutua vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle tai ympéristolle, tai jos 10 tai 22 artiklan nojalla annetun
EFSA:n lausunnon perusteella on syytd kiireellisesti keskeyttdd lupa tai
muuttaa sitd, on toteutettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 ar-
tiklassa sdddettyjen menettelyjen mukaisia toimenpiteita.

35 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kaisittelevd pysyvd ko-
mitea, jiljempdnd “komitea”.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan padtoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun paitéksen
8 artiklan sdénnokset.

Padtoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty médrdaika vah-
vistetaan kolmeksi kuukaudeksi.
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3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan paédtoksen 1999/468/EY
5 a artiklan 1-4 kohtaa sekd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan séddannokset.

36 artikla

Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen EFSA:n tdmén asetuksen nojalla
tekemit paidtokset tai sen tdmédn asetuksen nojalla saamien tehtdvien
laiminly6nnit joko omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion taikka henkilon,
jota asia viélittomaisti ja henkilokohtaisesti koskee, pyynnosta.

Tatd tarkoittava pyyntd on toimitettava komissiolle kahden kuukauden
kuluessa pdivistd, jona kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli asianosaisen
tietoon.

Komissio tekee padtdksensd kahden kuukauden kuluessa ja vaatii tar-
vittaessa EFSA:ta peruuttamaan paétdksensd tai korjaamaan laiminlyon-
tinsé.

37 artikla

Kumoamiset

Tamin asetuksen soveltamisen alkamispdivistd alkaen kumotaan

— asetus (EY) N:o 1139/98,

— asetus (EY) N:o 49/2000,

— asetus (EY) N:o 50/2000.

38 artikla
Asetuksen (EY) N:o 258/97 muuttaminen

Muutetaan asetusta (EY) N:o 258/97 tdmin asetuksen soveltamisen al-
kamispdivistd ldhtien seuraavasti:

1) Kumotaan seuraavat sddnnokset:
— 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta,
— 3 artiklan 2 kohdan toinen alakohta ja 3 kohta,
— 8 artiklan 1 kohdan d alakohta,
— 9 artikla;
2) Korvataan 3 artiklan 4 kohdan ensimmaéinen virke seuraavasti:

”4.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddan, 5 artiklassa tarkoi-
tettua menettelyd sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan d ja e alakohdassa
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin tai elintarvikkeiden ainesosiin, jotka
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kdytettdvissd olevien ja yleisesti tunnustettujen tieteellisten selvitys-
ten perusteella tai jonkin 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun toimival-
taisen elimen antaman lausunnon perusteella olennaisesti vastaavat
olemassa olevia elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia koostu-
muksensa, ravintoarvonsa, aineenvaihduntansa, kdyttdtarkoituksensa
sekd ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiensa osalta.”

39 artikla
Direktiivin 82/471/ETY muuttaminen

Lisitddn direktiivin 82/471/ETY 1 artiklaan seuraava kohta, joka tulee
voimaan tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivistd ldhtien:

”3.  Téatd direktiivid ei sovelleta tuotteisiin, jotka suoraan tai epé-
suorasti ovat valkuaisldhteiti ja jotka kuuluvat muuntogeenisisté elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 pdivini syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*)
soveltamisalaan.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”

40 artikla
Direktiivin 2002/53/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivid 2002/53/EY tdmén asetuksen soveltamisen alka-
mispdivistd ldhtien seuraavasti:

1)

2)

Korvataan 4 artiklan 5 kohta scuraavasti:

”S5.  Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kayttdd 3 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai muuntogeenisistd
elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivénd syyskuuta 2003 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*)
15 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saa-
daan hyviksyéd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviaksytty
kyseisen asetuksen mukaisesti.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Korvataan 7 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Jdsenvaltioiden on varmistettava, ettd lajike, jota aiotaan kayt-
tad elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin ne on mééritelty elin-
tarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdi-
vand tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvéksytddn ai-
noastaan silld edellytykselld, ettd se on hyvéksytty asiaankuuluvan
lainsédédédnnon nojalla.

(*) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.”

41 artikla
Direktiivin 2002/55/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivid 2002/55/EY tdmén asetuksen soveltamisen alka-
mispéivéstd 1dhtien seuraavasti:
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1)

2)

Korvataan 4 artiklan 3 kohta securaavasti:

”3.  Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kdyttdd 3 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai muuntogeenisisté
elintarvikkeista ja rehuista 22 péivénd syyskuuta 2003 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*)
15 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saa-
daan hyviksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
kyseisen asetuksen mukaisesti.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”
Korvataan 7 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”S5.  Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lajike, jota aiotaan kéyt-
tad elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin ne on mééritelty elin-
tarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pédi-
vand tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvéksytddn ai-
noastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty asiaankuuluvan
lainsdddédnnon nojalla.

(*) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.”

42 artikla
Direktiivin 68/193/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 68/193/ETY 5 ba artiklan 3 kohta timén asetuk-
sen soveltamisen alkamispéivisti ldhtien seuraavasti:

”3. a) Jos viinikdynnoksen lisdysaineistosta saatavia tuotteita aio-
taan kdyttdd 3 artiklan soveltamisalaan kuuluvana elintarvik-
keena tai elintarvikkeen ainesosana tai muuntogeenisistd elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 pdivdnd syyskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 (*) 16 artiklan soveltamisalaan kuuluvana re-
huna tai rehun ainesosana, asianomainen viinikdynnoslajike
saadaan hyviksyéd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on
hyvéksytty kyseisen asetuksen mukaisesti.

b) Jésenvaltioiden on varmistettava, ettd viinikdynnoslajike,
jonka lisdysaineistosta saatavia tuotteita aiotaan kdyttdd elin-
tarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin ne on médritelty elin-
tarvikelainsdddintod koskevista yleisistd periaatteista ja vaa-
timuksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen pe-
rustamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd
menettelyistd 28 pédivand tammikuuta 2002 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (**)
2 ja 3 artiklassa, saadaan hyviksyd ainoastaan silld edellytyk-
selld, ettd se on hyviksytty asiaankuuluvan lainsddddnnon
nojalla.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.”
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43 artikla
Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivid 2001/18/EY; muutos tulee voimaan tdmén asetuk-
sen voimaantulopdivéstd ldhtien:

1) Lisédtddn seuraava artikla:

712 a artikla

Siirtymijirjestelyt, jotka koskevat muuntogeenisten organismien
esiintymistii, joka on satunnaista tai teknisesti mahdotonta
vilttid ja jonka riskinarvioinnin tulokset ovat myonteiset

1. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna kaytettdviksi tarkoitetuissa
tuotteissa taikka jalostukseen tarkoitetuissa tuotteissa olevien muun-
togeenisten organismien tai muuntogeenisten organismien yhdistel-
mien jddmien markkinoille saattaminen vapautetaan 13—21 artiklan
soveltamisesta, jos ne tdyttdvdt muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista 22 péivdand syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 47 artiklassa tarkoi-
tetut ehdot.

2.  Tatd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 soveltamisen alkamispdivéstd alkaen.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”

2) Lisétddn seuraava artikla:

~

726 a artikla

Toimenpiteet muuntogeenisten organismien tahattoman esiintymisen
estiimiseksi

1. Jasenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd valttddk-
seen muuntogeenisten organismien tahatonta esiintymistd muissa
tuotteissa.

2. Komissio kerdd ja koordinoi yhteisdssd ja kansallisella tasolla
tehtyihin tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee rinnakkaiseloon
liittyvdd kehitystd jésenvaltioissa ja kehittdd nididen tietojen ja ha-
vaintojen pohjalta muuntogeenisten, perinteisten ja luonnonmukais-
ten viljelykasvien rinnakkaiseloa koskevia suuntaviivoja.”

44 artikla

Cartagenan pdytikirjan mukaisesti toimitettavat tiedot

1. Komissio ilmoittaa 3 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tai
15 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitetun muuntogeenisen
organismin, elintarvikkeen tai rehun luvasta sekd luvan uusimisesta,
muuttamisesta, keskeyttimisestd tai peruuttamisesta Cartagenan pOyti-
kirjan sopimuspuolille bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelmin kautta
Cartagenan pdytékirjan 11 artiklan 1 kohdan tai 12 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.
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Komissio toimittaa kirjallisen jéljenndksen tiedoista kunkin sellaisen
sopimuspuolen kansalliseen tiedonvilityskeskukseen, joka on ilmoitta-
nut sihteeristdon ennalta, ettd bioturvallisuuden tiedonvilitysjérjestelmén
tiedot eivét ole sen kéytettdvissa.

2. Komissio késittelee myds Cartagenan poytdkirjan 11 artiklan 3
kohdan mukaiset sopimuspuolten lisdtietopyynndt ja toimittaa jaljennok-
sid poytékirjan 11 artiklan 5 kohdan mukaisista laeista, asetuksista ja
ohjeista.

45 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnndkset timédn asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimen-
piteet varmistaakseen, ettd niitd sovelletaan. Seuraamusten on oltava
tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jisenvaltioiden on ilmoitettava
ndistd sddnnoksistd komissiolle viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua
tdmén asetuksen voimaantulopiivistd, ja niiden on viipyméttd ilmoitet-
tava sille my6hemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta néihin
sdannoksiin.

46 artikla

Hakemuksia, merkitsemistii ja ilmoituksia koskevat siirtymiitoimenpiteet

1.  Hakemukset, jotka on tehty asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan
mukaisesti ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivdd, muu-
tetaan tdmén asetuksen II luvun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi sel-
laisissa tapauksissa, joissa asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 3 koh-
dassa sdddettyd ensiarviointia koskevaa kertomusta ei ole vield toimi-
tettu komissiolle, sekd kaikissa sellaisissa tapauksissa, joissa vaaditaan
tdydentdvdd arviointia koskeva kertomus asetuksen (EY) N:o 258/97
6 artiklan 3 tai 4 kohdan mukaisesti. Muut asetuksen (EY) N:o 258/97
mukaisesti ennen tdmdn asetuksen soveltamisen alkamispédivad tehdyt
hakemukset késitellddn asetuksen (EY) N:o 258/97 sdénnosten mukai-
sesti, sen estdmattd, mitd tdman asetuksen 38 artiklassa sdddetdan.

2.  Téssd asetuksessa sdddettyjd merkitsemisvaatimuksia ei sovelleta
tuotteisiin, joiden valmistaminen on aloitettu ennen timédn asetuksen
soveltamisen alkamispdivad, edellyttien, ettd ndmé tuotteet on merkitty
nithin sovellettavan lainsddddnndén mukaisesti ennen tdmén asetuksen
soveltamisen alkamispdivaa.

3. My®ds rehuina kéytettdvid tuotteita koskevat ilmoitukset, jotka on
tehty direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaisesti ennen tdmén ase-
tuksen soveltamisen alkamispdivdd, muutetaan tdmin asetuksen III lu-
vun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi, mikali direktiivin 2001/18/EY
14 artiklassa edellytettyd arviointikertomusta ei ole vield toimitettu
komissiolle.

4. 15 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja tuotteita koskevat
hakemukset, jotka on tehty direktiivin 82/471/ETY 7 artiklan mukaisesti
ennen tdmin asetuksen soveltamisen alkamispdivdd, muutetaan tdmén
asetuksen III luvun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi.
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5. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tuotteita koskevia hakemuksia,
jotka on tehty direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan mukaisesti ennen tdimén
asetuksen soveltamisen alkamispdivid, tdydennetdén tdimén asetuksen III
luvun 1 jakson mukaisilla hakemuksilla.

47 artikla

Sellaisia muuntogeenisiéi aineksia koskevat siirtymétoimenpiteet, joiden
esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttia ja joiden
riskinarvioinnin tulokset ovat myonteiset

1.  Muuntogeenisid organismeja siséltdvin, kyseisistd organismeista
koostuvan tai niistd valmistetun aineksen esiintymisen elintarvikkeessa
tai rehussa sellaisessa suhteessa, joka on enintdin 0,5 prosenttia, ei
katsota rikkovan 4 artiklan 2 kohtaa tai 16 artiklan 2 kohtaa edellyttden,
ettd

a) esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vélttas;

b) kyseisen muuntogeenisen aineksen osalta on olemassa yhteison tie-
dekomitean tai tiedekomiteoiden taikka EFSA:n myonteinen lausunto
ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivéd;

c) sen sallimista koskevaa hakemusta ei ole hyldtty asiaa koskevan
yhteisén lainsdddédnnon mukaisesti; ja

d) havaintomenetelmid on julkisesti saatavilla.

2. Nayttadkseen toteen, ettid kyseisten ainesten esiintyminen on satun-
naista tai teknisesti mahdotonta vilttdd, toimijoiden on pystyttiva osoit-
tamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd ne ovat toteuttaneet asianmu-
kaiset toimenpiteet tdllaisten ainesten esiintymisen vélttdmiseksi.

3.  Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélld sitd ja joilla alennetaan 1 koh-
dassa tarkoitettuja kynnysarvoja, erityisesti suoraan lopulliselle kulutta-
jalle myytévien muuntogeenisten organismien osalta, hyviksytién 35 ar-
tiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sddntelymenettelyd
noudattaen.

4. Téamin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sddnnot
annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

5. Tatd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan timén asetuksen
soveltamisen alkamispéivistd alkaen.

48 artikla

Uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella viimeistdan 7
pdivand marraskuuta 2005 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen tdmén asetuksen ja erityisesti 47 artiklan soveltamisesta seké
tarvittaessa sen liitteend asianmukaisen ehdotuksen. Kertomus ja mah-
dollinen ehdotus saatetaan yleison saataville.

2. Komissio seuraa timén asetuksen soveltamista ja sen vaikutuksia
ihmisten ja eldinten terveyteen, kuluttajansuojaan, kuluttajavalistukseen
ja sisdmarkkinoiden toimintaan sekd tekee tarvittaessa ehdotuksia mah-
dollisimman varhaisessa vaiheessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
kansallisten viranomaisten toimivaltaa.
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49 artikla
Voimaantulo
Tédmé asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivdnd sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd aletaan soveltaa kuuden kuukauden kuluttua tdmén asetuksen jul-
kaisemispéivasta.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LITE

YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

1. Asetuksen 32 artiklassa tarkoitettu yhteison vertailulaboratorio on komission
Yhteinen tutkimuskeskus.

2. Téssa liitteessd esitettyjen tehtdvien ja velvoitteiden suorittamisessa yhteison
vertailulaboratoriota avustavat 32 artiklassa tarkoitetut kansalliset vertailula-
boratoriot, joita pidetddn sellaisen yhteenliittymén jasenind, josta kdytetddn
nimitystd “eurooppalainen gmo-laboratorioiden verkosto”.

3. Yhteison vertailulaboratorio vastaa erityisesti seuraavista tehtdvista:

a) asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten kontrollindytteiden vastaan-
ottaminen, valmistaminen, varastointi, ylldpito ja jakelu eurooppalaisen
gmo-laboratorioiden verkoston jdsenille edellyttden, ettd ndiltd jdseniltd
saadaan vakuutus siitd, ettd ne tarvittaessa kisittelevdt saamiaan tietoja
luottamuksellisina;

b) asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten kontrollindytteiden jakelu
asetuksen (EY) N:o 882/2004 (') 33 artiklassa tarkoitetuille kansallisille
vertailulaboratorioille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen asetuksen
32 artiklassa vahvistettuja yhteisén vertailulaboratorioiden vastuualueita;
edellytyksend on kuitenkin, ettd ndiltd laboratorioilta saadaan vakuutus
siitd, ettd ne tarvittaessa kdsittelevdat saamiaan tietoja luottamuksellisina;

C

~

elintarvikkeen tai rehun markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
esittimien tietojen arviointi ndytteenotto- ja havaitsemismenetelmén testaa-
miseksi ja validoimiseksi;

d) muunnostapahtuman havaitsemismenetelméin, mukaan lukien néytteenotto,
ja tunnistamismenetelmén testaaminen ja validointi ja soveltuvissa tapauk-
sissa muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmén testaa-
minen ja validointi elintarvikkeissa tai rehuissa;

¢

~

kattavien arviointiraporttien toimittaminen elintarviketurvallisuusviran-
omaiselle.

4. Yhteison vertailulaboratorio on mukana tdssd liitteessd kuvattujen tehtévien
tuloksia koskevien riitojen ratkaisussa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
asetuksen (EY) N:o 882/2004 32 artiklassa vahvistettuja yhteison vertailula-
boratorioiden vastuualueita.

(") EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.
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