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EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG)
nr 1829/2003

av den 22 september 2003
om genetiskt modifierade livsmedel och foder

(Text av betydelse for EES)

KAPITEL I

MAL OCH DEFINITIONER

Artikel 1
Mal

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

a) skapa en grund for att sdkerstélla ett gott skydd for ménniskors liv
och hilsa, djurs hilsa och vélbefinnande samt milj6- och konsument-
intressena med avseende pa genetiskt modifierade livsmedel och
foder, och att samtidigt sorja for att den inre marknaden fungerar
effektivt,

b) faststdlla gemenskapsforfaranden for godkdnnande och dvervakning
av genetiskt modifierade livsmedel och foder,

c) faststilla bestimmelser for mérkning av genetiskt modifierade livs-
medel och foder.

Artikel 2

Definitioner

I denna forordning anvinds foljande beteckningar med de betydelser
som hidr anges:

1. De definitioner av livsmedel, foder, slutkonsument, livsmedelsfore-
tag och foderforetag som faststills i forordning (EG) nr 178/2002
skall tillampas.

2. Den definition av spdrbarhet skall tillimpas som faststélls férord-
ning (EG) nr 1830/2003.

3. foretagare: fysiska eller juridiska personer med ansvar for att kra-
ven i denna forordning uppfylls i de livsmedels- och foderforetag
som de kontrollerar.

4. De definitioner av organism, avsiktlig utsdttning och miljérisk-
bedomning som faststills i direktiv 2001/18/EG skall tillimpas.

5. genetiskt modifierad organism (GMO): genetiskt modifierad orga-
nism i den betydelse som faststills i artikel 2.2 1 direktiv
2001/18/EG med undantag av sadana organismer som erhalls med
hjélp av de metoder for genetisk modifiering som fortecknas i
bilaga I B till direktiv 2001/18/EG.

6. genetiskt modifierade livsmedel: livsmedel som innehaller, bestar av
eller har framstillts av genetiskt modifierade organismer.

7. genetiskt modifierat foder: foder som innehaller, bestdr av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

1.

genetiskt modifierad organism for anvindning i livsmedel: en ge-
netiskt modifierad organism som kan anvéndas som livsmedel eller
som utgangsmaterial for framstédllning av livsmedel.

genetiskt modifierad organism for anvindning i foder: en genetiskt
modifierad organism som kan anvidndas som foder eller som ut-
gangsmaterial for framstéllning av foder.

framstdlld av genetiskt modifierade organismer: helt eller delvis
hirledd fran genetiskt modifierade organismer utan att innehélla
eller bestd av genetiskt modifierade organismer.

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

konventionell motsvarighet: ett liknande livsmedel eller foder som
framstéllts utan hjédlp av genetisk modifiering och som under langt
tid inneburit sédker anvidndning.

ingrediens: ingrediens enligt artikel 6.4 i1 direktiv 2000/13/EG.

utslippande pd marknaden: innehav av livsmedel eller foder for
forsdljning, inbegripet utbjudande till forsdljning eller varje annan
form av Overlatelse, kostnadsfri eller inte, samt forsdljning, distri-
bution och andra former av overlételse.

fardigforpackat livsmedel: varje enskild vara som forpackats for
presentation och som bestar av ett livsmedel och den forpackning
1 vilken livsmedlet forpackats innan det bjuds ut till forsadljning,
oavsett om forpackningen innesluter livsmedlet helt och héllet eller
endast delvis, men sé att innehallet inte kan &ndras utan att forpack-
ningen Oppnas eller foridndras.

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

KAPITEL 1II

GENETISKT MODIFIERADE LIVSMEDEL

Avsnitt 1

Godkinnande och 6vervakning

Artikel 3
Rackvidd

Detta avsnitt skall tillimpas pa

a) genetiskt modifierade organismer for anvindning i livsmedel,
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b) livsmedel som innehaller eller bestar av genetiskt modifierade orga-
nismer,

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

2. Atgirder som avser att indra icke visentliga delar i denna for-
ordning genom att komplettera den och avgdra om en typ av livsmedel
omfattas av detta avsnitt ska vid behov antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 35.3.

Artikel 4

Krav

1. Livsmedel som avses i artikel 3.1 fir inte
a) ha negativa effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller for miljon,
b) vilseleda konsumenten,

c) avvika fran de livsmedel det &r avsett att ersétta i sddan utstrickning
att en normal konsumtion av det skulle vara nédringsméssigt ofordel-
aktig for konsumenten.

2. En genetiskt modifierad organism avsedd for anvindning i livs-
medel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1, far sldppas ut pa
marknaden endast om denna organism eller detta livsmedel omfattas
av ett godkdnnande som beviljats enligt detta avsnitt och de relevanta
villkor som dr knutna till godkdnnandet uppfylls.

3. En genetiskt modifierad organism avsedd for anvindning i livs-
medel eller ett livsmedel som avses i artikel 3.1 far godkdnnas endast
om den som ansdker om ett sddant godkdnnande pa ett godtagbart sitt
har visat att denna organism eller detta livsmedel uppfyller kraven i
punkt 1 i den hér artikeln.

4. Det godkidnnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och livsmedel som innehaller eller
bestar av denna genetiskt modifierade organism, samt livsmedel som
har framstéllts av eller innehéller ingredienser som har framstéllts av
den genetiskt modifierade organismen, eller

b) livsmedel som har framstillts av en genetiskt modifierad organism,
samt livsmedel som har framstillts av eller innehaller detta livs-
medel,

c) en ingrediens som har framstillts av en genetiskt modifierad orga-
nism, samt livsmedel som innehaller denna ingrediens.

5. Ett godkdnnande enligt punkt 2 fér inte beviljas, véigras, fornyas,
andras eller tillfalligt eller permanent dras in, annat &n av de skil och i
enlighet med de forfaranden som faststélls i denna forordning.

6. Den som ansoker om ett godkdnnande enligt punkt 2 och, sedan
godkinnande beviljats, innehavaren av godkénnandet eller dennes fore-
tridare skall ha sitt sdte i gemenskapen.
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7.  Godkénnande enligt denna forordning skall inte péverka tillimp-
ningen av direktiv 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG och direktiv
68/193/EEG.

Artikel 5

Ansokan om godkinnande

1.  For att fa det godkédnnande som avses i artikel 4.2 skall en an-
sokan ldmnas in i enlighet med foljande bestimmelser.

2. Ansokan skall ldmnas till den behodriga nationella myndigheten i
en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansokan tagits emot skriftligen be-
kréfta detta for sokanden. I bekriftelsen skall anges vilken dag
ansdkan togs emot.

ii) Utan dr6jsmal informera Europeiska myndigheten for livs-
medelssidkerhet (nedan kallad ”myndigheten”).

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information som so6-
kanden har ldmnat gors tillgédnglig f6r myndigheten.

b) Myndigheten skall

i) utan drojsmal informera de Gvriga medlemsstaterna och kommis-
sionen om ansdkan och se till att ans6kan och all kompletterande
information som sdkanden har ldmnat gors tillgédnglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i punkt 3.1
tillgénglig for allmédnheten.

3. P»M3 Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt
artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns, och ska
atfoljas av foljande: «

a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets beteckning och specifikation, bl.a. anvind(a) transfor-
mationshindelse(r).

¢) I forekommande fall, den information som skall ldmnas i enlighet
med bilaga II till Cartagenaprotokollet om biosékerhet till konven-
tionen om biologisk méngfald (nedan kallat ”Cartagenaprotokollet”).

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produktions- och
framstéllningsmetoden.

e) En kopia av de studier som har genomforts, inbegripet oberoende
fackgranskade studier i de fall sadana finns tillgédngliga, och allt
annat material som finns tillgdngligt for att visa att livsmedlet upp-
fyller de kriterier som faststills i artikel 4.1.
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f) Antingen en analys, underbyggd med lamplig information och data,
som visar att livsmedlets egenskaper inte skiljer sig fran egenska-
perna hos den konventionella motsvarigheten, varvid hénsyn skall
tas till godtagna grianser for de naturliga variationerna i sddana
egenskaper och till de kriterier som anges i artikel 13.2 a, eller ett
forslag till mérkning av livsmedlet i enlighet med artikel 13.2 a och
artikel 13.3.

g) Antingen en motiverad forklaring att livsmedlet inte ger upphov till
ndgra etiska eller religidsa beténkligheter, eller ett forslag till mark-
ning i enlighet med artikel 13.2 b.

h) I forekommande fall, villkoren for utslippande pa marknaden av
livsmedlet eller livsmedel som har framstéllts av detta, inklusive
sarskilda villkor for anvidndning och hantering.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hénvisningar till
befintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder) och
identifiering av transformationshéndelsen och, i forekommande fall,
for detektering och identifiering av transformationshéndelsen i livs-
medlet och/eller livsmedel som har framstillts av det.

j) Prover av livsmedlet och kontrollprover till dessa samt information
om var referensmaterialet finns tillgéngligt.

k) I forekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvéndningen
av livsmedlet efter forséljningen.

1) En angivelse av vilka delar av ansékan och annan kompletterande
information for vilken sdokanden begér konfidentiell behandling, till-
sammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 30 i
denna forordning och artikel 39 i forordning (EG) nr 178/2002.

m) En sammanfattning av dokumentationen i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism for an-
vandning i livsmedel skall hdnvisningar till ”livsmedel” i punkt 3 tolkas
som hénvisningar till livsmedel som innehaller, bestar av eller har fram-
stéllts av den genetiskt modifierade organism som ansdkan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller livsmedel
som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall
ansokan ocksa atfoljas av

a) fullstidndiga tekniska handlingar med den information som begirs i
bilagorna IIT och IV till direktiv 2001/18/EG samt information och
slutsatser angdende den riskbedémning som genomforts enligt de
principer som faststélls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG eller,
om utsldppande pa marknaden av den genetiskt modifierade organis-
men tillatits enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av god-
kédnnandebeslutet,

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

I sadant fall skall artiklarna 13-24 i direktiv 2001/18/EG inte tillampas.
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6. Om ansdkan avser ett &mne vars anvidndning och utsldppande pa
marknaden enligt andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning for-
utsétter att det finns upptaget pd en lista dver dmnen som registreras
eller godkdnns med uteslutande av andra, maste detta anges i ansdkan,
och dmnets status i den tillimpliga lagstiftningen maste anges.

7.  Efter samrad med myndigheten skall kommissionen faststélla till-
lampningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i ar-
tikel 35.2, inbegripet regler som giller utarbetandet och presentation av
ansokan.

8. Myndigheten skall fore den dag da denna forordning skall borja
tillimpas offentliggdra detaljerade riktlinjer for att underlétta for sdkan-
den att utarbeta och presentera sin ansdkan.

Artikel 6
Yttrande fran myndigheten

1. Myndigheten skall ndr den avger sitt yttrande strdva efter att re-
spektera en tidsfrist pd sex manader fran mottagandet av en giltig an-
sOkan. En sddan tidsfrist skall utstrickas ndr myndigheten begir kom-
pletterande information fran sdkanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behérig nationell myndighet genom myn-
digheten, far vid behov anmoda sékanden att komplettera uppgifterna i
ansOkan inom en faststélld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och handlingar sokan-
den ldmnat in dverensstimmer med artikel 5 och granska huruvida
livsmedlet uppfyller de kriterier som faststélls i artikel 4.1,

b) far myndigheten anmoda det behoriga bedomningsorganet for livs-
medel 1 en medlemsstat att genomféra en sdkerhetsbeddmning av
livsmedlet i enlighet med artikel 36 i forordning (EG) nr 178/2002,

¢) far myndigheten anmoda en behorig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en miljoriskbedomning;
om ansOkan giller genetiskt modifierade organismer som skall an-
vindas till utsdde eller annat vaxtforokningsmaterial skall myndig-
heten emellertid anmoda en behdrig nationell myndighet att gora
miljoriskbeddmningen,

d) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium enligt ar-
tikel 32 6verlimna de uppgifter som anges i artikel 5.3 i och 5.3 j;
gemenskapens referenslaboratorium skall testa och validera den me-
tod for detektering och identifiering som sdkanden foreslér,

e) skall myndigheten, dd den kontrollerar om artikel 13.2 a &r tillimp-
lig, granska den information och de data s6kanden lagt fram for att
styrka att livsmedlets egenskaper inte skiljer sig fran egenskaperna
hos den konventionella motsvarigheten, varvid hidnsyn skall tas till
godtagna grianser for de naturliga variationerna i sddana egenskaper.
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4. Nir det géller genetiskt modifierade organismer eller livsmedel
som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall
de miljosékerhetskrav som faststills 1 direktiv 2001/18/EG tillimpas
vid utvdrderingen for att sékra att alla ldmpliga atgirder vidtas for att
hindra skadlig inverkan pa ménniskors och djurs hdlsa och pa miljon
som kan uppstd genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade
organismer. Under utvdrderingen av begidran om utsldppande pa mark-
naden av produkter som bestdr av eller innehdller genetiskt modifierade
organismer skall myndigheten samrdda med den nationella myndighet
som &dr behorig i enlighet med direktiv 2001/18/EG och som utsetts av
varje medlemsstat for detta andamal. De behdriga myndigheterna skall
lamna sitt yttrande inom tre manader fran den dag de mottog en begi-
ran.

5. Nér myndigheten i sitt yttrande anser att livsmedlet kan godkdnnas
skall yttrandet dven innehélla foljande uppgifter:

a) Sokandens namn och adress.

b) Livsmedlets beteckning och specifikation.

c) I férekommande fall, den information som skall ldmnas i enlighet
med bilaga II till Cartagenaprotokollet.

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

e) I forekommande fall, alla villkor eller begransningar som bor knytas
till utsldppande pad marknaden, och/eller sérskilda villkor for eller
begrinsningar av anviandning och hantering, déribland krav pa over-
vakning efter forséljningen, grundade pa slutsatserna fran riskbedom-
ningen och, nér det géller genetisk modifierade organismer eller livs-
medel som innehéller eller bestar av genetisk modifierade organis-
mer, villkor for skydd av sérskilda ekosystem/miljoer och/eller geo-
grafiska omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium for
detektering, inklusive provtagning, identifiering av transformations-
héndelsen och, i forekommande fall, f6r detektering och identifiering
av transformationshéndelsen i livsmedlet och/eller i livsmedel som
har framstéllts av detta samt en hanvisning till var lampligt referens-
material finns tillgangligt.

g) I forekommande fall, den Overvakningsplan som ndmns i arti-
kel 5.5b.

6.  Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen, med-
lemsstaterna och sdkanden med bl.a. en rapport som beskriver dess
bedomning av livsmedlet och anger skédlen for dess yttrande samt den
information som yttrandet grundar sig pd, inbegripet yttrandet fran de
behoriga myndigheterna nédr samrad skett i enlighet med punkt 4.

7. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i férordning (EG) nr
178/2002, offentliggéra sitt yttrande efter det att varje uppgift som
behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39¢ i forord-
ning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den hér forordningen har ute-
slutits. Allménheten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 30
dagar fran detta offentliggdrande.
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Artikel 7

Godkannande

1. Inom tre manader efter mottagandet av myndighetens yttrande
skall kommissionen till den kommitté som avses i artikel 35 dversidnda
ett utkast till det beslut som skall fattas om ansdkan och i vilket hdnsyn
skall tas till myndighetens yttrande, alla relevanta bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen och andra beréttigade faktorer som har bety-
delse for den aktuella frigan. Om utkastet till beslut inte dverensstim-
mer med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor det
foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut géller beviljandet av ett godkdnnande skall
det innehalla de uppgifter som anges i artikel 6.5, namnet pa innehava-
ren av godkdnnandet och, i forekommande fall, den unika identitets-
beteckning som tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt
forordning (EG) nr 1830/2003.

3. Ett slutgiltigt beslut om ansdkan skall antas i enlighet med for-
farandet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan dréjsmal underritta sokanden om vilket
beslut som fattats och offentliggdra ett meddelande om beslutet i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

5. Det godkdnnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna
forordning skall gidlla i hela gemenskapen under tio &r, och skall kunna
forlangas i enlighet med artikel 11. Det godkénda livsmedlet skall foras
in 1 det register som avses i artikel 28. Varje post i registret skall ange
datum for godkdnnandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

6.  Godkédnnande enligt detta avsnitt skall inte paverka tillimpningen
av andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om anvéndning och
utsldppande pa marknaden av &mnen som endast far anvindas sedan de
forts in 1 en lista Gver &mnen som registrerats eller godkédnts med ute-
slutande av andra.

7.  Att godkédnnande beviljats skall inte minska nagon livsmedelsfore-
tagares allménna civilrdttsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pa
det berorda livsmedlet.

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

Artikel 8
Status for befintliga produkter

1.  Genom undantag fran artikel 4.2 far produkter som omfattas av
detta avsnitt och som lagligen har sldppts ut pa gemenskapsmarknaden
fore den dag dé& denna forordning skall borja tillimpas fortsitta att
slappas ut pa marknaden, anvindas och bearbetas forutsatt att foljande
villkor &r uppfyllda:

a) Nir det giller produkter som har sldppts ut pa marknaden enligt
direktiv 90/220/EEG innan forordning (EG) nr 258/97 tradde i kraft
eller i enlighet med de bestimmelser som faststélls i forordning (EG)
nr 258/97 skall den foretagare som ansvarar for utsldppandet pa
marknaden av de berdrda produkterna inom sex manader efter den
dag da denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen
anmila vilket datum produkterna forst slédpptes ut pa gemenskaps-
marknaden.
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b) Nér det géller produkter som lagligen har sldppts ut pa gemenskaps-
marknaden, men som inte avses i a, skall den foretagare som an-
svarar for utsldppandet pa marknaden av de berérda produkterna
inom sex ménader efter den dag da denna forordning skall borja
tillimpas till kommissionen anmdila att produkterna sldpptes ut pa
gemenskapsmarknaden fore den dag da denna forordning skall borja
tillampas.

2. Den anmélan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de tillimpliga
uppgifter som avses i artikel 5.3 och i forekommande fall 5.5, och som
kommissionen skall vidarebefordra till myndigheten och medlemsstater-
na. Myndigheten skall till gemenskapens referenslaboratorium skicka de
uppgifter som avses i artikel 5.3 i och 5.3 j. Gemenskapens referens-
laboratorium skall testa och validera den metod for detektering och
identifiering som sokanden foreslagit.

3. Inom ett &r efter det att denna forordning skall borja tillimpas och
efter det att det kontrollerats att all information som krévs har 1&dmnats in
och granskats skall de berdrda produkterna foras in i registret. Varje
post i registret skall innehalla de tillimpliga uppgifter som avses i
artikel 7.2 och, ndr det giller de produkter som avses i punkt 1 a,
ange den dag nir de berorda produkterna forst sldpptes ut pa mark-
naden.

4. Inom nio ar frdn den dag nir de produkter som avses i punkt 1 a
forst sldpptes ut pa marknaden, men under inga omstiandigheter tidigare
an tre ar efter den dag da denna forordning skall borja tillimpas, skall
den foretagare som ansvarar for utslippandet pa marknaden ldmna in en
ansokan i enlighet med artikel 11, som ocksé skall tillimpas.

Inom tre ar efter det att denna forordning skall borja tillimpas skall
foretagare som ansvarar for utsldppandet pa marknaden av de produkter
som avses 1 punkt 1 b ldmna in en ansokan i enlighet med artikel 11,
som ocksa skall tillimpas.

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

6. Om den anmélan med &tféljande uppgifter som avses i punkterna
1 och 2 inte har ldmnats in inom den angivna tiden eller har befunnits
vara felaktig, eller om ansokan inte ldmnas in enligt foreskrifterna i
punkt 4 och inom foreskriven tid, skall kommissionen i enlighet med
forfarandet 1 artikel 35.2 vidta atgdrd med krav pa att den berdrda
produkten och alla produkter som hérstammar fran den skall dras till-
baka fran marknaden. En sadan étgérd far innebéra att det foreskrivs en
begrinsad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten far for-
brukas.

7. Om godkénnanden inte utfdrdas till en specifik innehavare skall
den féretagare som importerar, producerar eller framstiller de produkter
som avses i denna artikel ldmna in informationen eller ansokan till
kommissionen.

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

Overvakning

1. Sedan godkinnande beviljats i enlighet med denna férordning
skall innehavaren av godkédnnandet och de berérda parterna uppfylla
alla villkor eller begrinsningar som har knutits till godkdnnandet och
sérskilt se till att produkter som inte omfattas av godkdnnandet inte
slapps ut pd marknaden som livsmedel eller foder. Om innehavaren
av godkdnnandet har &lagts dvervakning efter forsdljningen enligt arti-
kel 5.3 k och/eller 6vervakning enligt artikel 5.5 b skall denne se till att
den genomfors och ldmna rapporter till kommissionen i enlighet med
godkdnnandet. De ovanndmnda vervakningsrapporterna skall offentlig-
goras, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 betraktas som
konfidentiell har uteslutits.

2. Om innchavaren av godkdnnandet foreslar att villkoren for god-
kdnnandet skall @ndras skall denne l&dmna in en ansdkan i enlighet med
artikel 5.2. Artiklarna 5, 6 och 7 skall ocksa tillimpas.

3.  Innchavaren av godkdnnandet skall utan dréjsmél informera kom-
missionen om all ny vetenskaplig eller teknisk information som kan
paverka beddomningen av sdkerheten vid anvéndningen av livsmedlet.
Sérskilt skall innehavaren av godkénnandet genast informera kommis-
sionen om varje forbud eller begrinsning som har utfirdats av den
behoriga myndigheten i négot tredje land dér livsmedlet har sléppts ut
pa marknaden.

4. Kommissionen skall utan dréjsmal stdlla den information som
lamnats av den sokande till myndighetens och medlemsstaternas for-
fogande.

Artikel 10

Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkiinnanden

1. P& eget initiativ eller pa begédran av kommissionen eller en med-
lemsstat ska myndigheten avge ett yttrande om huruvida ett godkén-
nande for en produkt som omfattas av artikel 3.1 i denna forordning
fortfarande uppfyller villkoren i denna forordning. Den ska genast dver-
lamna yttrandet till kommissionen, medlemsstaterna och innehavaren av
godkdnnandet. Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forord-
ning (EG) nr 178/2002, offentliggdra sitt yttrande efter det att varje
uppgift som behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna
39-39¢ i forordning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den hér for-
ordningen har uteslutits. Allmédnheten far ldmna synpunkter till kom-
missionen inom 30 dagar fran detta offentliggérande.

2. Kommissionen skall s snart som mgjligt granska myndighetens
yttrande. Lampliga atgérder skall vidtas i enlighet med artikel 34. I
forekommande fall skall godkdnnandet dndras eller dras in tillfalligt
eller permanent i enlighet med forfarandet i artikel 7.

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

Artikel 11
Forlingning av godkiinnanden
1.  Godkédnnanden enligt denna forordning skall kunna forldngas i

tiodrsperioder efter ansdkan till kommissionen fran innehavaren av god-
kdnnandet senast ett ar innan detta 16per ut.
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2. Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt arti-
kel 39f i foérordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns, och &tfoljas
av foljande:

a) En kopia av godkdnnandet att sldppa ut livsmedlet pa marknaden.

b) En rapport om resultaten av &vervakningen, om detta anges i god-
kénnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillgdnglig med avseende pa
utvirderingen av sdkerheten i anvdndningen av livsmedlet och ris-
kerna med livsmedlet for konsumenten eller miljon.

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

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

4. Om inget beslut har fattats om forldngning av ett godkdnnande
innan dess giltighetstid har 16pt ut av skél som innehavaren av godkén-
nandet inte kan péverka, skall giltighetstiden for godkénnandet av pro-
dukten automatiskt forldngas till dess att ett beslut fattas.

5.  Efter samrad med myndigheten far kommissionen faststilla till-
lampningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i ar-
tikel 35.2, inbegripet bestimmelser for utarbetande och presentation av
ansokan.

6.  Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for att under-
latta for sokanden att utarbeta och presentera sin ansokan.

Avsnitt 2

Miéarkning

Artikel 12
Rickvidd

1. Detta avsnitt skall tillimpas pa livsmedel som skall levereras i
ofordndrat skick till slutkonsumenter eller storkdk i gemenskapen och
som

a) innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer, eller

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

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa livsmedel som innehaller ma-
terial som innehaller, bestar av eller har framstillts av genetiskt modi-
fierade organismer i en proportion som inte Overstiger 0,9 procent av
varje enskild ingrediens eller livsmedel som bestar av en enda ingredi-
ens, under forutsdttning att forekomsten dr oavsiktlig eller tekniskt
oundviklig.

3. For att det skall kunna faststéllas att forekomsten av detta material
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare kunna ldmna
bevis som kan godtas av de behoériga myndigheterna och som visar
att de har vidtagit ldmpliga atgdrder for att undvika forekomsten av
sadana material.
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4. Atgirder som avser att dndra icke visentliga delar i denna for-
ordning genom att komplettera den och faststélla ldgre ldmpliga tros-
kelvirden far faststdllas, sdrskilt i friga om livsmedel som innehéller
eller bestar av genetiskt modifierade organismer, eller for att ta hansyn
till framsteg inom vetenskap och teknik, ska antas i enlighet med det
foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 35.3.

Artikel 13

Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i gemenskapens
lagstiftning om markning av livsmedel, skall livsmedel som omfattas av
detta avsnitt uppfylla foljande sdrskilda mérkningskrav:

a) Om livsmedlet bestir av mer &n en ingrediens, skall orden ”genetiskt
modifierad/modifierat” eller “framstélld/framstillt av genetiskt modi-
fierad/modifierat [ingrediensens namn]” std inom parentes omedel-
bart efter den aktuella ingrediensen i den ingrediensforteckning som
foreskrivs i artikel 6 i direktiv 2000/13/EG.

b) Om en ingrediens &r angiven med ett kategorinamn skall orden
“innehaller genetiskt modifierad/modifierat [namn pé organismen]”
eller “innehaller [namn pé ingrediensen| framstalld/framstillt av ge-
netiskt modifierad/modifierat [organismens namn]” std i ingrediens-
forteckningen.

¢) Om det inte finns ndgon ingrediensforteckning, skall orden “gene-
tiskt modifierad/modifierat” eller “framstdlld/framstillt av genetiskt
modifierad/modifierat [organismens namn]” anges tydligt i mérk-
ningen.

d) De uppgifter som avses i a och b far std i en fotnot till ingrediens-
forteckningen. I detta fall skall de tryckas med minst samma teckens-
torlek som ingrediensforteckningen. Om det inte finns ndgon ingre-
diensforteckning, skall de anges tydligt pA mérkningen.

e) Om livsmedlet salufors ickefardigforpackat till slutkonsumenten eller
forpackade 1 sma forpackningar med en storsta yta som dr mindre &n
10 kvadratcentimeter, skall den information som krdvs i denna punkt
permanent och tydligt visas antingen pa livsmedlet eller alldeles intill
detta, eller pa forpackningen, med en stil som ér tillrackligt stor for
att latt kunna identifieras och ldsas.

2. 1 foljande fall skall markningen utdver de mérkningskrav som
faststdlls i punkt 1 ocksa omfatta alla utmérkande drag eller egenskaper
pa det sitt som anges i godkdnnandet:

a) Om ett livsmedel &r annorlunda dn den konventionella motsvarighe-
ten nér det giller foljande utmirkande drag eller egenskaper:

i) Sammansittning.
ii) Naringsvérde eller néringseffekter.
iii) Livsmedlets avsedda anvindning.

iv) Effekterna pa hélsan for vissa befolkningsgrupper.
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b) Om ett livsmedel kan ge upphov till etiska eller religiosa betidnklig-
heter.

3. Forutom de mérkningskrav som faststdlls i punkt 1 och som anges
i godkdnnandet, skall mdrkning av livsmedel som omfattas av detta
avsnitt och som inte har ndgon konventionell motsvarighet innehalla
lamplig information om det berdrda livsmedlets beskaffenhet och egen-
skaper.

Artikel 14

Genomforandebestimmelser

1. Foljande atgédrder far antas av kommissionen:

— Atgirder som #r nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla de
krav som behoriga myndigheter stéller i enlighet med artikel 12.3.

— Atgirder som #r nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla
markningskraven 1 enlighet med artikel 13.

— Sérskilda bestimmelser om sddan information som ska ges till stor-
kok som levererar livsmedel till slutkonsumenter. For att kunna
beakta de sarskilda forhdllanden som rader i storkok far sddana
bestimmelser innebéra att de krav som anges i artikel 13.1 e anpas-
sas.

Dessa dtgédrder, som dr avsedda att &ndra icke vésentliga delar i denna
forordning, inbegripet genom att komplettera den, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 35.3.

2. For att tillgodose en enhetlig tillimpning av artikel 13 far des-
sutom tillimpningsforeskrifter antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande som avses i artikel 35.2.

KAPITEL III
GENETISKT MODIFIERAT FODER

Avsnitt 1

Godkinnande och 6vervakning

Artikel 15
Rickvidd

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

b) foder som innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organis-
mer,

¢) foder som har framstillts av genetiskt modifierade organismer.
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2. Atgirder som avser att dindra icke visentliga delar i denna for-
ordning genom att komplettera den och avgdra om en typ av livsmedel
omfattas av detta avsnitt ska vid behov antas i enlighet med det fore-
skrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 35.3.

Artikel 16

Krav

1.  Foder som avses i artikel 15.1 far inte

a) ha negativa effekter pa ménniskors eller djurs hilsa eller fér miljon,

b) vilseleda anvindaren,

c) skada eller vilseleda konsumenten genom att forsdmra animaliepro-
dukternas utmérkande egenskaper, eller

d) avvika fran foder som det dr avsett att ersdtta i sddan utstrickning att
en normal konsumtion av det skulle vara ndringsmaissigt ofordel-
aktigt for djur eller ménniskor.

2. En sadan produkt som avses i artikel 15.1 fér sldppas ut pa mark-
naden, anvindas eller bearbetas endast om den omfattas av ett godkén-
nande som beviljats enligt detta avsnitt och de relevanta villkor som ar
knutna till godkdnnandet uppfylls.

3. En produkt som avses i artikel 15.1 far godkdnnas endast om inte
den som ansoker om ett sadant godkdnnande pa ett godtagbart satt har
visat att den uppfyller kraven i punkt 1 i den hér artikeln.

4. Det godkidnnande som avses i punkt 2 fir omfatta

a) en genetiskt modifierad organism och foder som innehéller eller
bestar av denna genetiskt modifierade organism, samt foder som
har framstillts av den genetiskt modifierade organismen, eller

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

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

6. Den som ansoker om ett godkdnnande enligt punkt 2 och, sedan
godkdnnande beviljats, innehavaren av godkénnandet eller dennes fore-
tradare skall ha sitt site i gemenskapen.

7.  Godkénnande enligt denna forordning skall inte péverka tillimp-
ningen av direktiv 2002/53/EG, direktiv 2002/55/EG och direktiv
68/193/EEG.
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Artikel 17

Ansokan om godkinnande

1. For att fi det godkédnnande som avses i artikel 16.2 skall en
ansdkan lamnas in i enlighet med foljande bestimmelser.

2. Ansokan skall ldmnas till den behdriga nationella myndigheten i
en medlemsstat.

a) Den behoriga nationella myndigheten skall gora foljande:

i) Inom 14 dagar fran det att ansdkan tagits emot skriftligen be-
kréfta detta for sokanden. I bekréftelsen skall anges vilken dag
ansdkan togs emot.

il) Utan drdjsmal informera myndigheten.

iii) Se till att ansokan och all kompletterande information som so-
kanden har ldmnat gors tillgidnglig f6r myndigheten.

b) Myndigheten skall

1) utan drojsmal informera de Ovriga medlemsstaterna och kommis-
sionen om ansdkan och se till att ansdkan och all kompletterande
information som sdkanden har ldmnat gors tillgénglig for dem,

ii) gora den sammanfattning av handlingarna som avses i punkt 3.1
tillgénglig for allmédnheten.

3. P»M3 Ansdkan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt
artikel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sédana finns, och atfoljas
av foljande: «

a) Sokandens namn och adress.

b) Beteckningen pa fodret och dess specifikation, bl.a. anvind(a) trans-
formationshéndelse(r).

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

d) I forekommande fall, en detaljerad beskrivning av produktions- och
framstéllningsmetoden samt av avsedda anvéndningar av fodret.

e) En kopia av de studier som har genomforts, inbegripet oberoende
fackgranskade studier i de fall siddana finns tillgéngliga, och allt
annat material som finns tillgidngligt for att visa att fodret uppfyller
de kriterier som faststéills i artikel 16.1, och sarskilt for foder som
omfattas av direktiv 82/471/EEG, den information som krévs enligt
direktiv 83/228/EEG av den 18 april 1983 om riktlinjer for bedom-
ningen av vissa produkter som anvénds i djurfoder (1).

f) Antingen en analys, underbyggd med lamplig information och data,
som visar att egenskaperna hos fodret inte skiljer sig fran egenska-
perna hos den konventionella motsvarigheten, varvid hénsyn skall
tas till godtagna grianser for de naturliga variationerna i sddana
egenskaper och till de kriterier som anges i artikel 25.2 ¢, eller
ett forslag till mérkning av fodret i enlighet med artikel 25.2 ¢
och artikel 25.3.

() EGT L 126, 13.5.1983, s. 23.
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g) Antingen en motiverad forklaring att fodret inte ger upphov till
nagra etiska eller religiésa beténkligheter, eller ett forslag till mérk-
ning i enlighet med artikel 25.2 d.

h) I forekommande fall, villkoren for utslippande pa marknaden av
fodret, inklusive sérskilda villkor for anvdndning och hantering.

i) Metoder for detektering, provtagning (inklusive hénvisning till be-
fintliga officiella eller standardiserade provtagningsmetoder) och
identifiering av transformationshéndelsen och, i forekommande fall,
for detektering och identifiering av transformationshindelsen i fodret
och/eller det foder som framstillts av detta.

j) Prover av fodret och kontrollprover till dessa samt information om
var referensmaterialet finns tillgéngligt.

k) I forekommande fall, ett forslag till 6vervakning av anvindningen
av fodret till utfodring efter forsdljningen.

1) En angivelse av vilka delar av ans6kan och annan kompletterande
information for vilka s6kanden begir konfidentiell behandling, till-
sammans med en verifierbar motivering, i enlighet med artikel 30 i
denna fOrordning och artiklarna 39-39e¢ i férordning (EG) nr
178/2002.

m) En sammanfattning av handlingarna i standardiserad form.

4. Om en ansokan giller en genetiskt modifierad organism for an-
viandning i1 foder skall hinvisningar till foder” i punkt 3 tolkas som
hénvisningar till foder som innehdller, bestdr av eller har framstéllts av
den genetiskt modifierade organism som ansdkan avser.

5. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller foder som
innehéller eller bestar av genetiskt modifierade organismer skall ansokan
ocksa atfoljas av

a) fullstindiga tekniska handlingar med den information som begirs i
bilagorna IIT och IV till direktiv 2001/18/EG samt information och
slutsatser angdende den riskbedémning som genomforts enligt de
principer som faststélls i bilaga II till direktiv 2001/18/EG eller,
om utsldppande pa marknaden av den genetiskt modifierade organis-
men tillatits enligt del C i direktiv 2001/18/EG, en kopia av god-
kédnnandebeslutet,

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

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

6. Om ansdkan avser ett &mne vars anvindning och utsldppande pa
marknaden enligt andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning for-
utsitter att det finns upptaget pa en lista dver dmnen som registreras
eller godkdnns med uteslutande av andra, maste detta anges i ansdkan,
och dmnets status i den tillimpliga lagstiftningen maste anges.

7.  Efter samrad med myndigheten skall kommissionen faststélla till-
lampningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med forfarandet i ar-
tikel 35.2, inbegripet regler som géller utarbetande och presentation av
ansokan.
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8. Myndigheten skall fore den dag da denna forordning skall borja
tillimpas offentliggdra detaljerade riktlinjer for att underlétta for sdkan-
den att utarbeta och presentera sin ansokan.

Artikel 18
Yttrande fran myndigheten

1. Myndigheten skall, ndr den avger sitt yttrande, strdva efter att
respektera en tidsfrist pa sex manader fran mottagandet av en giltig
ansdkan. En sddan tidsfrist skall utstrdckas nar myndigheten begér kom-
pletterande information frén sdkanden i enlighet med punkt 2.

2. Myndigheten, eller en behérig nationell myndighet genom myn-
digheten, far vid behov anmoda sékanden att komplettera uppgifterna i
ansOkan inom en faststélld tidsfrist.

3. For att utarbeta sitt yttrande

a) skall myndigheten kontrollera att de uppgifter och handlingar sokan-
den ldmnat in Gverensstimmer med artikel 17 och granska huruvida
fodret uppfyller de kriterier som faststélls i artikel 16.1,

b) far myndigheten anmoda det behdriga beddmningsorganet for foder i
en medlemsstat att genomfora en sdkerhetsbedémning av fodret i
enlighet med artikel 36 i forordning (EG) nr 178/2002/EG,

c) far myndigheten anmoda en behdrig myndighet som utsetts i enlighet
med artikel 4 i direktiv 2001/18/EG att gora en miljoriskbeddmning;
om ansdkan giller genetiskt modifierade organismer som skall an-
vindas som utsdde eller som annat vixtforadlingsmaterial skall myn-
digheten emellertid anmoda en nationell behdrig myndighet att gora
miljoriskbedomningen,

d) skall myndigheten till gemenskapens referenslaboratorium dverlamna
de uppgifter som anges i artikel 17. 3 i och 17.3 j; gemenskapens
referenslaboratorium skall testa och validera den metod for detekte-
ring och identifiering som sokanden foreslar,

e) skall myndigheten, da den kontrollerar om artikel 25.2 ¢ ar tillimp-
lig, granska den information och de data sokanden lagt fram for att
styrka att egenskaperna hos fodret inte skiljer sig fran egenskaperna
hos den konventionella motsvarigheten, varvid hdnsyn skall tas till
godtagna grianser for de naturliga variationerna i sadana egenskaper.

4. Nar det giller genetiskt modifierade organismer eller foder som
innehéller eller bestdr av genetiskt modifierade organismer skall de
miljosdkerhetskrav som faststélls 1 direktiv 2001/18/EG tillimpas vid
utvdrderingen for att sdkra att alla ldmpliga atgérder vidtas for att hindra
skadlig inverkan pa manniskors och djurs hidlsa och pad miljon som kan
uppsta genom avsiktlig utsittning av genetiskt modifierade organismer.
Under utvérderingen av begéran om utsldppande pa marknaden av pro-
dukter som bestar av eller innehaller genetiskt modifierade organismer
skall myndigheten samrada med den nationella myndighet som &r be-
horig 1 enlighet med direktiv 2001/18/EG och som utsetts av varje
medlemsstat for detta dandamal. De behoriga myndigheterna skall 1dmna
sitt yttrande inom tre manader fran den dag de mottog en begéran.
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5. Nér myndigheten 1 sitt yttrande anser att fordret kan godkénnas
skall yttrandet dven innehalla foljande uppgifter:

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

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

d) Ett forslag till mérkning av fodret.

e) I forekommande fall, alla villkor eller begransningar som bor knytas
till utsldppandet pd marknaden, och/eller sérskilda villkor eller be-
gransningar for anviandning och hantering, déribland krav pa over-
vakning efter forsdljningen, grundade pa slutsatserna fran riskbedom-
ningen och, ndr det géller genetiskt modifierade organismer eller
foder som innehaller genetiskt modifierade organismer, villkor for
skydd av sdrskilda ekosystem/miljoer och/eller geografiska omraden.

f) Den metod som validerats av gemenskapens referenslaboratorium for
detektering, inklusive provtagning, identifiering av transformations-
héndelsen och, i forekommande fall, detektering och identifiering av
transformationshindelsen i fodret och/eller det foder som har fram-
stillts av detta samt en hinvisning till var lampligt referensmaterial
finns tillgéngligt.

g) I forekommande fall, den Overvakningsplan som ndmns i arti-
kel 17.5b.

6. Myndigheten skall skicka sitt yttrande till kommissionen, med-
lemsstaterna och sdkanden med bland annat en rapport som beskriver
dess beddmning av fodret och anger skélen for dess yttrande samt den
information som yttrandet grundar sig pa, inbegripet yttranden fran de
behoriga myndigheterna ndr samrad skett i enlighet med punkt 4.

7.  Myndigheten ska, i enlighet med artikel 38.1 i forordning (EG) nr
178/2002, offentliggdra sitt yttrande efter det att varje uppgift som
behandlas som konfidentiell i enlighet med artiklarna 39-39¢ i forord-
ning (EG) nr 178/2002 och artikel 30 i den hédr forordningen har ute-
slutits. Allménheten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 30
dagar fran detta offentliggdrande.

Artikel 19
Godkannande

1. Inom tre manader efter mottagandet av myndighetens yttrande
skall kommissionen till den kommitté som avses i artikel 35 dversidnda
ett utkast till det beslut som skall fattas om ansdkan och i vilket hinsyn
skall tas till myndighetens yttrande, alla relevanta bestimmelser i
gemenskapslagstiftningen och andra berittigade faktorer som har bety-
delse for den aktuella frigan. Om utkastet till beslut inte dverensstim-
mer med myndighetens yttrande skall kommissionen forklara varfor det
foreligger skillnader.

2. Om ett utkast till beslut géller beviljande av ett godkidnnande skall
det innehélla de uppgifter som anges i artikel 18.5, namnet pa inneha-
varen av godkdnnandet och, i forekommande fall, den unika identitets-
beteckning som tilldelats den genetiskt modifierade organismen enligt
forordning (EG) nr 1830/2003.
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3. Ett slutgiltigt beslut om ansdkan skall antas i enlighet med for-
farandet i artikel 35.2.

4. Kommissionen skall utan dréjsmal underritta sokanden om vilket
beslut som fattats och offentliggdra ett meddelande om beslutet i Euro-
peiska unionens officiella tidning.

5. Det godkdnnande som beviljas i enlighet med forfarandet i denna
forordning skall gidlla i hela gemenskapen under tio &r, och skall kunna
forldngas i enlighet med artikel 23. Det godkénda fodret skall foras in i
det register som avses i artikel 28. Varje post i registret skall ange
datum for godkdnnandet och de uppgifter som anges i punkt 2.

6.  Godkédnnande enligt detta avsnitt skall inte paverka tillimpningen
av andra bestimmelser i gemenskapens lagstiftning om anvindning och
utsldppande pa marknaden av &mnen som endast far anviandas sedan de
forts in i en lista Gver &mnen som registrerats eller godkédnts med ute-
slutande av andra.

7.  Att godkdnnande beviljats skall inte minska nigon foderforetaga-
res allménna civilrdttsliga och straffrittsliga ansvar med avseende pa det
berdrda fodret.

8. Hainvisningar i delarna A och D i direktiv 2001/18/EG till gene-
tiskt modifierade organismer som godkénts enligt del C i det direktivet
skall dven anses gilla genetiskt modifierade organismer som godkénts
enligt denna fOrordning.

Artikel 20
Status for befintliga produkter

1. Genom undantag fran artikel 16.2 far produkter som omfattas av
detta avsnitt och som lagligen har sléppts ut pd gemenskapsmarknaden
fore den dag dé& denna forordning skall borja tillimpas fortsitta att
sldppas ut pa marknaden, anvindas och bearbetas, forutsatt att foljande
villkor dr uppfyllda:

a) Nér det giller produkter som godkidnts i enlighet med direktiven
90/220/EEG eller 2001/18/EG, inbegripet anvindning som foder, i
enlighet med direktiv 82/471/EEG, som framstillts av genetiskt mo-
difierade organismer, eller i enlighet med direktiv 70/524/EEG, som
innehaller, bestdr av eller framstillts av genetiskt modifierade orga-
nismer, skall den foretagare som ansvarar for utslippandet pa mark-
naden av de berérda produkterna inom sex manader efter den dag da
denna forordning skall borja tillimpas till kommissionen anmdila
vilket datum produkterna forst sldpptes ut pa gemenskapsmarknaden.

b) Nér det géller produkter som lagligen har sldppts ut pa gemenskaps-
marknaden, men som inte avses i a, skall den fOretagare som an-
svarar for utslippandet pd marknaden av de berdrda produkterna pa
gemenskapsmarknaden inom sex manader efter den dag d& denna
forordning skall borja tillimpas till kommissionen anméila att pro-
dukterna sldpptes ut pa gemenskapsmarknaden fore den dag da
denna forordning skall borja tillimpas.

2. Den anmélan som avses i punkt 1 skall atfoljas av de tillimpliga
uppgifter som avses i artikel 17.3 och i férekommande fall 17.5 och
som kommissionen skall vidarebefordra till myndigheten och medlems-
staterna. Myndigheten skall till gemenskapens referenslaboratorium
skicka de uppgifter som avses i artikel 17.3 i och 17.3 j. Gemenskapens
referenslaboratorium skall testa och validera den metod for detektering
och identifiering som sokanden foreslagit.
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3. Inom ett ar efter det att denna forordning skall borja tillimpas och
efter det att det kontrollerats att all information som krévs har 1dmnats in
och granskats skall de berdrda produkterna foras in i registret. Varje
post i registret skall innehalla de tillimpliga uppgifter som avses i 19.2
och, nér det giller de produkter som avses i punkt 1 a, ange den dag nér
de berdrda produkterna forst sldpptes ut pa marknaden.

4. Inom nio ar fran den dag d& de produkter som avses i punkt 1 a
forst sldpptes ut pa marknaden, men under inga omstiandigheter tidigare
an tre 4r efter den dag d4 denna forordning skall borja tillimpas, skall
de foretagare som ansvarar for utsldppandet pa marknaden ldmna in en
ansdkan i enlighet med artikel 23, som ocksa skall tillimpas.

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

5. Produkter som avses i punkt 1 och foder som innehaller dessa eller
har framstillts av dem skall omfattas av bestimmelserna i denna for-
ordning, sérskilt artiklarna 21, 22 och 34, vilka ocksa skall tillimpas.

6. Om den anmélan med atfoljande uppgifter som ndmns i punkterna
1 och 2 inte har ldmnats in inom den angivna tiden eller har befunnits
vara felaktig, eller om ansdkan inte ldmnas in enligt foreskrifterna i
punkt 4 och inom foreskriven tid, skall kommissionen i enlighet med
forfarandet 1 artikel 35.2 vidta 4tgdrd med krav péd att den berérda
produkten och alla produkter som hdrstammar fran den skall dras till-
baka fran marknaden. En sddan atgérd far innebéra att det foreskrivs en
begransad tidsperiod inom vilken befintligt lager av produkten far for-
brukas.

7. Om godkénnanden inte utfdrdas till en specifik innehavare skall
den foretagare som importerar, producerar eller framstéller de produkter
som avses i denna artikel ldmna in informationen eller ansdkan till
kommissionen.

8. Tillimpningsforeskrifter for denna artikel skall antas i1 enlighet
med forfarandet i artikel 35.2.

Artikel 21

Overvakning

1.  Sedan godkénnande beviljats i enlighet med denna forordning
skall innehavaren av godkédnnandet och de berdrda parterna uppfylla
alla villkor eller begransningar som har knutits till godkdnnandet och
sarskilt se till att produkter som inte omfattas av godkidnnandet inte
sldpps ut pa marknaden som livsmedel eller foder. Om innehavaren
av godkdnnandet har alagts overvakning efter forséljningen enligt arti-
kel 17.3 k och/eller dvervakning enligt artikel 17.5 b skall denne se till
att den genomfors och ldmna in rapporter till kommissionen i enlighet
med godkdnnandet. De ovanndmnda Overvakningsrapporterna skall of-
fentliggoras, sedan varje uppgift som i enlighet med artikel 30 betraktas
som konfidentiell har uteslutits.

2. Om innehavaren av godkinnandet foreslar att villkoren for god-
kénnandet skall &dndras skall denne ldmna in en ansdkan i enlighet med
artikel 17.2. Artiklarna 17, 18 och 19 skall ocksa tillimpas.
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3. Innehavaren av godkdnnandet skall utan drdjsmal informera kom-
missionen om all ny vetenskaplig eller teknisk information som kan
paverka beddmningen av sdkerheten vid anvidndning av fodret. Sérskilt
skall innehavaren av godkénnandet genast informera kommissionen om
varje forbud eller begransning som har utfirdats av den behoériga myn-
digheten i nédgot tredje land ddr fodret har sldppts ut pad marknaden.

4.  Kommissionen skall utan drojsmal stilla den information som
lamnats av den sokande till myndighetens och medlemsstaternas for-
fogande.

Artikel 22

Andring samt tillfillig och permanent indragning av godkinnanden

1. P& eget initiativ eller pa begédran av kommissionen eller en med-
lemsstat ska myndigheten yttra sig om huruvida ett godkénnande av en
produkt som omfattas av artikel 15.1 fortfarande uppfyller villkoren i
denna forordning. Den ska genast overldmna yttrandet till kommissio-
nen, medlemsstaterna och innehavaren av godkédnnandet. Myndigheten
ska, i1 enlighet med artikel 38.1 i foérordning (EG) nr 178/2002, offent-
liggora sitt yttrande efter det att varje uppgift som behandlas som kon-
fidentiell i enlighet med artiklarna 39-39¢ i forordning (EG) nr
178/2002 och artikel 30 i den hédr forordningen har uteslutits. Allmén-
heten far ldmna synpunkter till kommissionen inom 30 dagar fran detta
offentliggdrande.

2. Kommissionen skall sa snart som mdjligt granska myndighetens
yttrande. Lampliga atgérder skall vidtas i enlighet med artikel 34. 1
forekommande fall skall godkénnandet dndras eller dras in tillfélligt
eller permanent i enlighet med forfarandet i artikel 19.

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

Artikel 23

Forlingning av godkiinnanden

1.  Godkdnnanden enligt denna forordning skall kunna forlédngas i
tioarsperioder efter ansokan till kommissionen fran innehavaren av god-
kdnnandet senast ett ar innan detta 16per ut.

2. Ansokan ska ldmnas in i standardiserade dataformat enligt arti-
kel 39f i forordning (EG) nr 178/2002, om sadana finns, och &tfoljas
av foljande:

a) En kopia av godkdnnandet att sldppa ut fodret pd marknaden.

b) En rapport om resultaten av dvervakningen, om detta anges i god-
kénnandet.

¢) All annan ny information som har blivit tillgidnglig med avseende pa
utvdrderingen av sdkerheten i anvdndningen av fodret och riskerna
med fodret for djur, ménniskor eller miljon.

d) I forekommande fall, ett forslag till dndring eller komplettering av
villkoren i det ursprungliga godkdnnandet, bland annat de villkor

som ror framtida overvakning.

3. Artikel 17.2 samt artiklarna 18 och 19 skall ocksa tillimpas.
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4. Om inget beslut har fattats om forldngning av ett godkdnnande
innan dess giltighetstid har 16pt ut av skél som innehavaren av godkéin-
nandet inte kan péverka, skall giltighetstiden for godkénnandet av pro-
dukten automatiskt forldngas till dess att ett beslut fattas.

5. Efter samrdd med myndigheten far kommissionen faststélla till-
lampningsforeskrifter for denna artikel i enlighet med férfarandet i ar-
tikel 35.2, inbegripet bestimmelser for utarbetande och presentation av
ansokan.

6.  Myndigheten skall offentliggéra detaljerade riktlinjer for att under-
latta for sokanden att utarbeta och presentera sin ansokan.

Avsnitt 2

Miéarkning

Artikel 24
Rickvidd

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

2. Detta avsnitt skall inte tillimpas pa foder som innehaller material
som innehaller, bestir av eller har framstéllts av genetiskt modifierade
organismer i en proportion som inte &verstiger 0,9 procent av fodret
eller varje foder som ingér i det, under forutsittning att forekomsten ar
oavsiktligt eller tekniskt oundviklig.

3. For att det skall kunna faststéllas att forekomsten av detta material
ar oavsiktlig eller tekniskt oundviklig maste foretagare kunna ldmna
bevis som kan godtas av de behdriga myndigheterna och som visar
att de har vidtagit ldmpliga atgédrder for att undvika forekomsten av
sddana material.

4. Atgirder som avser att dndra icke visentliga delar i denna for-
ordning genom att komplettera den och faststélla ldgre ldmpliga tros-
kelvdrden, sdrskilt i friga om foder som innehaller eller bestar av ge-
netiskt modifierade organismer, eller for att ta hinsyn till framsteg inom
vetenskap och teknik, ska antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande med kontroll som avses i artikel 35.3.

Artikel 25

Krav

1. Utan att det paverkar tillimpningen av andra krav i gemenskapens
lagstiftning om mairkning av foder, skall foder som avses i artikel 15.1
uppfylla foljande sdrskilda mérkningskrav.

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

For varje foder som ingdr i ett sérskilt foder géller foljande bestimmel-
ser:
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a) For sadana som avses i artikel 15.1 a och 15.1 b skall orden “gene-
tiskt modifierad/modifierat [organismens beteckning]” std inom pa-
rentes omedelbart efter fodrets specifika beteckning.

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

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

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

¢) Enligt specifikation i godkdnnandet, alla utmérkande egenskaper hos
det foder som avses i artikel 15.1, bl.a. de som anges nedan, vilka
skiljer sig fran den konventionella motsvarigheten:

1) Sammansittning.
ii) Naringsegenskaper.
iii) Avsedd anvéndning.
iv) Konsekvenser for hdlsan hos vissa arter eller kategorier av djur.

d) Enligt specifikation i godkdnnandet, varje utméirkande drag eller
egenskap som kan ge upphov till etiska eller religidsa betdnkligheter
mot fodret.

3. Forutom de krav som faststills i punkt 2 a och 2 b och som anges
i godkdnnandet, skall mirkningen eller foljedokument till foder som
omfattas av detta avsnitt och som inte har ndgon konventionell mot-
svarighet innehélla 1amplig information om det berérda fodrets beskaf-
fenhet och egenskaper.

Artikel 26

Genomforandebestimmelser

1.  Foljande atgirder far antas av kommissionen:

— Atgirder som &r nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla de
krav som behoriga myndigheter stéller i enlighet med artikel 24.3.

— Atgirder som #r nddvindiga for att foretagare ska kunna uppfylla
mérkningskraven i enlighet med artikel 25.

Dessa dtgédrder, som dr avsedda att &ndra icke vésentliga delar i denna
forordning, inbegripet genom att komplettera den, ska antas i enlighet
med det foreskrivande forfarande med kontroll som avses i artikel 35.3.

2. For att tillgodose en enhetlig tillimpning av artikel 25 kan dér-
utdver detaljerade tillimpningsforeskrifter antas i enlighet med det fo-
reskrivande forfarande som avses i artikel 35.2.



02003R1829 — SV —27.03.2021 — 003.001 — 25

KAPITEL 1V
GEMENSAMMA BESTAMMELSER

Artikel 27

Produkter som sannolikt kommer att anvindas bade som livsmedel
och foder

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

2. Myndigheten skall &verviga om ansdkan om godkénnande bor
lamnas in for savil livsmedel som foder.

Artikel 28

Gemenskapsregister

1.  Kommissionen skall inrdtta och underhalla ett gemenskapsregister
over genetiskt modifierade livsmedel och foder (nedan kallat “regist-
ret”).

2. Registret skall goras tillgdngligt for allmédnheten.

Artikel 29
Allménhetens tillgang till uppgifter

1. Myndigheten ska offentliggéra ansdkan om godkénnande, relevant
stddjande information och annan kompletterande information som so-
kanden l&mnat in, samt myndighetens vetenskapliga yttranden och ytt-
randen fran de behoriga myndigheter som avses i artikel 4 i direktiv
2001/18/EG, i enlighet med artiklarna 38-39¢ i forordning (EG) nr
178/2002 och med beaktande av artikel 30 i den hér forordningen.

2. Myndigheten ska tillimpa Europaparlamentets och radets forord-
ning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj 2001 om allménhetens tillgdng
till Europaparlamentets, rddets och kommissionens handlingar ('), ndr
den handldgger ansokningar om tillgdng till handlingar som innehas
av myndigheten.

3.  Medlemsstaterna skall handldgga ansdkningar om tillgang till
handlingar som tagits emot enligt denna forordning i enlighet med
artikel 5 1 forordning (EG) nr 1049/2001.

Artikel 30
Konfidentiell behandling

1. T enlighet med villkoren och forfarandena i artiklarna 39—39¢ i
forordning (EG) nr 178/2002 och i den hér artikeln,

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1049/2001 av den 30 maj
2001 om allménhetens tillgang till Europaparlamentets, radets och kommis-
sionens handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43).
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a) far sokanden ldmna in en begéran att vissa delar av den information
som ldmnats in enligt denna férordning ska behandlas som konfiden-
tiella, tillsammans med en verifierbar motivering, och

b) ska myndigheten bedoma den begédran om konfidentiell behandling
som ldmnats in av sokanden.

2. Utover den information som avses i artikel 39.2 a, b och ¢ i for-
ordning (EG) nr 178/2002 och enligt artikel 39.3 i den forordningen far
myndigheten ocksa bevilja konfidentiell behandling med avseende pa
foljande information, om sokanden visar att utlimnandet av denna infor-
mation potentiellt kan skada sékandens intressen i betydande omfatt-
ning:

a) Information om DNA-sekvenser, utom for sekvenser som anvinds
for detektering, identifiering och kvantifiering av transformationshén-
delse.

b) Foradlingsmonster och strategier.

3.  Anvindning av detekteringsmetoder och mangfaldigande av refe-
rensmaterial i enlighet med artiklarna 5.3 och 17.3 for tillimpning av
denna forordning pa genetiskt modifierade organismer, livsmedel eller
foder som en ansokan giller, far inte begridnsas av utdvandet av im-
materiella réttigheter eller pa annat sitt.

4.  Denna artikel pdverkar inte tillimpningen av artikel 41 i forord-
ning (EG) nr 178/2002.

Artikel 31
Dataskydd

Vetenskapliga data och andra uppgifter i de ansdkningshandlingar som
begirs in med stod av artikel 5.3 och 5.5 och artikel 17.3 och 17.5 far
inte utnyttjas till ndgon annan sékandes fordel under en period av tio ar
fran dagen for godkdnnandet, om inte denna andra sokande har kommit
overens med innehavaren av godkénnandet att sadana data och uppgifter
far utnyttjas.

Naér denna tioarsperiod 16per ut, far resultaten av hela eller en del av den
utvirdering som gjorts pa grundval av de vetenskapliga data och upp-
gifter som finns i ans6kningshandlingarna anvéndas av myndigheten till
forman for en annan sokande, om denne kan visa att det livsmedel eller
det foder for vilket godkdnnande soks i allt vésentligt liknar ett livs-
medel eller ett foder som redan godkénts i enlighet med denna forord-
ning.

Artikel 32

Gemenskapens referenslaboratorium

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

Nationella referenslaboratorier far inrdttas i enlighet med forfarandet i
artikel 35.2.
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De som ansoker om godkidnnande av genetiskt modifierade livsmedel
och foder skall bidra till kostnaderna for de arbetsuppgifter som gemen-
skapens referenslaboratorium och Europeiska nétverket for GMO-labo-
ratorier har enligt bilagan.

Sokandenas bidrag skall inte Gverstiga kostnaderna for validering av
detekteringsmetoder.

Tillampningsforeskrifter for genomforandet av denna artikel och bilagan
fir antas i enlighet med det foreskrivande forfarande som avses i ar-
tikel 35.2.

Atgirder som avser att #indra icke visentliga delar av denna forordning
och anpassa bilagorna ska antas i enlighet med det foreskrivande for-
farande med kontroll som avses i artikel 35.3.

Artikel 33

Samrad med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny teknik

1. Kommissionen fir pd eget initiativ eller pd begédran av en med-
lemsstat samrada med Europeiska gruppen for etik i vetenskap och ny
teknik, eller eventuellt ndgot annat lampligt organ som den inréttar, for
att fa dess yttrande i etiska frdgor.

2. Kommissionen skall gora dessa yttranden tillgéngliga for allmén-
heten.

Artikel 34
Nodfallsatgarder

Om det &ar uppenbart att produkter som har godkénts genom eller i
enlighet med denna forordning sannolikt kommer att innebdra en all-
varlig risk for ménniskors hélsa, djurs hilsa eller miljon eller om ett
overhidngande behov av att tillfdlligt upphéva eller dndra detta godkédn-
nande uppstar mot bakgrund av ett yttrande fran myndigheten i enlighet
med artikel 10 eller artikel 22, skall atgédrder vidtas enligt de forfaranden
som anges i artiklarna 53 och 54 i forordning (EG) nr 178/2002.

Artikel 35

Kommittéforfarande

1. Kommissionen skall bitrddas av Stindiga kommittén for livs-
medelskedjan och djurhilsa, som inréttats genom artikel 58 i forordning
(EG) nr 178/2002 (nedan kallad “kommittén”).

2. Nar det hénvisas till denna punkt, skall artiklarna 5 och 7 i beslut
1999/468/EG tillampas, med beaktande av bestimmelserna i artikel 8 i
det beslutet.

Den tid som avses i artikel 5.6 i beslut 1999/468/EG skall vara tre
manader.
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3. Naér det hénvisas till denna punkt ska artikel 5a.1-5a.4 och artikel 7
i beslut 1999/468/EG tillimpas, med beaktande av bestimmelserna i
artikel 8 i det beslutet.

Artikel 36

Administrativ granskning

Beslut eller underlatenhet att handla i kraft av de befogenheter som
myndigheten fatt genom denna forordning far granskas av kommissio-
nen pa eget initiativ eller pa begidran av en medlemsstat eller nagon
person som direkt och personligen berors.

For detta syfte skall en begéran dverlamnas till kommissionen inom tva
ménader frdn den dag d& den berdrda parten fatt kinnedom om hand-
lingen eller underldtenheten i fraga.

Kommissionen skall fatta beslut inom tva méanader och, om sa ar lamp-
ligt, begdra att myndigheten drar tillbaka sitt beslut eller atgérdar sin
underlatenhet att handla.

Artikel 37
Upphivanden

Foljande forordningar upphor att gélla fran och med den dag da den hér
forordningen skall borja tillimpas:

— Forordning (EG) nr 1139/98.
— Forordning (EG) nr 49/2000.

— Forordning (EG) nr 50/2000.

Artikel 38
Andringar av forordning (EG) nr 258/97

Forordning (EG) nr 258/97 dndras pa foljande sétt med verkan fran och
med den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas:

1. Foljande bestimmelser skall utgé:
— Artikel 1.2a och 1.2 b.
— Artikel 3.2 andra stycket och artikel 3.3.
— Artikel 8.1 d.
— Artikel 9.
2. T artikel 3 skall den forsta meningen i punkt 4 ersittas med f6ljande:

”4.  Med avvikelse frdn punkt 2 skall forfarandet i artikel 5 till-
lampas pa de livsmedel eller livsmedelsingredienser som avses i
artikel 1.2 d och 1.2 e, som pé grundval av tillgdngliga och allmént
vedertagna vetenskapliga ron, eller pa grundval av ett yttrande fran
nagot av de behdriga organ som avses i artikel 4.3, har visat sig i
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huvudsak motsvara de livsmedel eller livsmedelsingredienser som
redan finns ndr det giller sammansittning, ndringsvirde, dmnes-
omsittning, avsedd anvdndning och innehall av icke Onskvérda dm-

2

nen.

Artikel 39
Andringar av direktiv 82/471/EEG

Fo6ljande punkt skall ldggas till i artikel 1 i direktiv 82/471/EEG med
verkan frén och med den dag dd den hér forordningen skall borja till-
lampas:

”3.  Detta direktiv skall inte tillimpas pa produkter som tjdnar som
direkta eller indirekta proteinkdllor och som omfattas av Europapar-
lamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder (*).

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Artikel 40
Andringar av direktiv 2002/53/EEG

Direktiv 2002/53/EEG éndras pa foljande sétt med verkan fran och med
den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas:

1))

2)

Artikel 4.5 skall erséttas med f6ljande:

”S. Nér material som hdrstammar fran en véxtsort &r avsett att
anvindas 1 livsmedel som omfattas av artikel 3, eller i foder som
omfattas av artikel 15 i Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder (*), skall sorten godkénnas endast om
den har godkints enligt den férordningen.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Artikel 7.5 skall erséttas med foljande:

”5.  Medlemsstaterna skall sékerstélla att en sort som skall anvén-
das i livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om
forfaranden 1 frdgor som giller livsmedelssdkerhet (*) godkénns en-
dast om den har godkints enligt tillamplig lagstiftning.

(*) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.”

Artikel 41
Andringar av direktiv 2002/55/EEG

Direktiv 2002/55/EEG édndras pa foljande sétt med verkan fran och med
den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas:
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1))

2)

Artikel 4.3 skall erséttas med foljande:

”3.  Nér material som hirstammar fran en véxtsort &r avsett att
anvindas i livsmedel som omfattas av artikel 3, eller i foder som
omfattas av artikel 15 i Europaparlamentets och rddets foérordning
(EG) nr 1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modi-
fierade livsmedel och foder (*), skall sorten godkénnas endast om
den har godkints enligt den forordningen.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Artikel 7.5 skall erséttas med f6ljande:

”5.  Medlemsstaterna skall sékerstilla att en sort som skall anvén-
das 1 livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och 3 i Europaparla-
mentets och radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari
2002 om allménna principer och krav for livsmedelslagstiftning, om
inrdttande av Europeiska myndigheten for livsmedelssékerhet och om
forfaranden 1 fragor som géller livsmedelssikerhet (*) godkédnns en-
dast om den har godkénts enligt tillimplig lagstiftning.

(*) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.”

Artikel 42
Andring av direktiv 68/193/EEG

Artikel 5ba.3 i direktiv 68/193/EEG skall erséttas med foljande med
verkan frdn och med den dag da den hir forordningen skall borja till-
lampas:

”3. a) Om produkter som hérrdr fran vinforokningsmaterial ar av-
sedda att anvdndas som eller i livsmedel som omfattas av
artikel 3 eller som eller i foder som omfattas av artikel 15
i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
1829/2003 av den 22 september 2003 om genetiskt modifie-
rade livsmedel och foder (*), skall den berdrda vinstockssor-
ten godkédnnas endast om den har godkéints enligt den for-
ordningen.

b) Medlemsstaterna skall sidkerstilla att vinstockssorter, fran vars
vinforokningsmaterial produkter hédrrér som &r avsedda att
anviandas som livsmedel eller foder enligt artiklarna 2 och
3 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
178/2002 av den 28 januari 2002 om allmdnna principer
och krav for livsmedelslagstiftning, om inrdttande av Euro-
peiska myndigheten for livsmedelssdkerhet och om forfaran-
den i fragor som géller livsmedelssdkerhet (**) godkénns en-
dast om de har godkénts enligt tilldmplig lagstiftning.

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) EGT L 31, 1.2.2002, s. 1.”
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Artikel 43
Andringar av direktiv 2001/18/EG

Direktiv 2001/18/EG dndras hidrmed med verkan fran och med den dag
dé den hédr forordningen trdder i kraft enligt foljande:

1) Foljande artikel skall inforas:

"Artikel 12a

Overgangsbestimmelser for oavsiktlig eller tekniskt oundviklig
forekomst av genetiskt modifierade organismer av vilka det
gjorts en positiv riskbedomning.

1. Utsldppande pa marknaden av spar av en genetiskt modifierad
organism eller en kombination av genetiskt modifierade organismer i
produkter avsedda for direkt anvéndning som livsmedel eller foder,
eller for bearbetning, skall inte omfattas av bestimmelserna i artik-
larna 13-21, forutsatt att de uppfyller kraven i artikel 47 i Europa-
parlamentets och rddets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder (¥*).

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

(*) EUT L 268, 18.10.2003, s. 1.”

2) Foljande artikel skall inforas:

“Artikel 26a

Atgirder for att forhindra oavsiktlig forekomst av genetiskt
modifierade organismer

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

2. Kommissionen skall samla in och sammanstilla information
som bygger pa studier pd gemenskapsniva och nationell nivd samt
iaktta utvecklingen vad giller samexistens i medlemsstaterna. Pa
grundval av denna information skall kommissionen utarbeta riktlinjer
for samexistens av genetiskt modifierade, konventionella och ekolo-
giskt odlade grédor.”

Artikel 44

Information som skall limnas enligt Cartagenaprotokollet om
biosikerhet

1. Varje godkénnande, forldngning, dndring eller tillfallig eller per-
manent indragning av ett godkdnnande av en genetiskt modifierad or-
ganism, ett livsmedel eller ett foder som avses 1 artiklarna 3.1 a eller b
och 15.1 a eller b skall anmélas av kommissionen till parterna i Carta-
genaprotokollet genom Informationscentralen for biosdkerhet i enlighet
med artikel 11.1 eller artikel 12.1 i Cartagenaprotokollet, alltefter om-
stindigheterna.
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Kommissionen skall éverldimna en skriftlig kopia av informationen till
det nationella informationscentret hos varje part som i forvdg meddelar
sekretariatet att den inte har tillgdng till Informationscentralen for bio-
sdkerhet.

2. Kommissionen skall ocksd behandla forfragningar om ytterligare
information fran parterna i enlighet med artikel 11.3 och skall tillhan-
dahélla exemplar av lagar, forordningar och riktlinjer i enlighet med
artikel 11.5 1 Cartagenaprotokollet om biosdkerhet.

Artikel 45
Pafoljder

Medlemsstaterna skall faststilla regler om pafoljder for dvertrddelser av
bestimmelserna i denna forordning, och vidta alla nddvindiga atgérder
for att se till att de tillimpas. Pafoljderna skall vara effektiva, propor-
tionella och avskrickande. Medlemsstaterna skall anmila bestimmel-
serna till kommissionen senast sex manader efter den dag da denna
forordning trader i kraft och utan dréjsmal anméla eventuella &dndringar
som paverkar dem.

Artikel 46

Overgingsbestimmelser  for  ansokningar, mirkning och
anmélningar

1. Ansokningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i forordning
(EG) nr 258/97 fore den dag da den hir forordningen skall borja till-
lampas skall omvandlas till ansdkningar enligt kapitel II avsnitt 1 1 den
hédr forordningen, om den forsta utvirderingsrapporten som foreskrivs i
artikel 6.3 i forordning (EG) nr 258/97 énnu inte har skickats till kom-
missionen, liksom i alla fall ddr en kompletterande utvardering kravs
enligt artikel 6.3 eller 6.4 i forordning (EG) nr 258/97. Ovriga ansok-
ningar som ldmnas in i enlighet med artikel 4 i forordning (EG) nr
258/97 fore den dag dé den hir forordningen skall borja tillimpas skall
behandlas enligt bestimmelserna i forordning (EG) nr 258/97, utan
hinder av artikel 38 i den hér foérordningen.

2. Mirkningskraven i denna forordning skall inte tillimpas pa pro-
dukter for vilka tillverkningsprocessen har péaborjats fore den dag da
denna forordning skall borja tillimpas forutsatt att dessa produkter &r
mirkta i1 enlighet med den lagstiftning som var tillimplig pd dem fore
den dag da denna forordning skall borja tillampas.

3. Anmilningar av produkter som innefattar deras anvidndning som
foder och som har ldmnats in i enlighet med artikel 13 i direktiv
2001/18/EG fore den dag da den hér forordningen skall borja tillimpas
skall omvandlas till ans6kningar enligt kapitel III avsnitt 1 i den hér
forordningen, om den utvérderingsrapport som foreskrivs i artikel 14 i
direktiv 2001/18/EG &nnu inte har sints till kommissionen.

4. Ansokningar som har ldmnats in for produkter som avses i arti-
kel 15.1 ¢ i denna forordning i enlighet med artikel 7 i direktiv
82/471/EEG fore den dag da den hir forordningen skall borja tillimpas
skall omvandlas till ans6kningar enligt kapitel III avsnitt 1 i denna
forordning.
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5. Ansokningar som har ldmnats in foér produkter som avses i arti-
kel 15.1 i denna forordning i enlighet med artikel 4 1 direktiv
70/524/EEG fore den dag da den hir forordningen skall borja tillimpas
skall kompletteras med ansokningar enligt kapitel III avsnitt 1 i denna
forordning.

Artikel 47

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

1.  Forekomst i livsmedel eller foder av material som innehaller, be-
star av eller dr framstéllt av genetiskt modifierade organismer i en
proportion som inte overstiger 0,5 procent, skall inte anses bryta mot
artiklarna 4.2 eller 16.2 under forutséttning att

a) denna forekomst dr oavsiktlig eller tekniskt oundviklig,

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

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

d) detekteringsmetoderna ér tillgéingliga for allménheten.

2. For att faststilla att forekomst av sddant material &r oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig méste aktdrerna kunna visa for de behoriga myn-
digheterna att de har vidtagit ldmpliga atgdrder for att undvika fore-
komst av sddana material.

3. Atgirder som avser att dndra icke visentliga delar i denna for-
ordning genom att komplettera den och sénka de troskelvdrden som
avses i punkt 1, sérskilt for genetiskt modifierade organismer som siljs
direkt till slutkonsumenten, ska antas i enlighet med det foreskrivande
forfarande med kontroll som avses i artikel 35.3.

4. Tillimpningsforeskrifter om genomforandet av denna artikel skall
antas 1 enlighet med forfarandet i artikel 35.2.

5. Denna artikel skall tillimpas i tre ar fran och med den dag dé den
hér forordningen skall bérja tilldimpas.

Artikel 48

Oversyn

1. Senast 7 november 2005 och mot bakgrund av den erfarenhet som
vunnits skall kommissionen till Europaparlamentet och radet dverlamna
en rapport om tillimpningen av denna forordning, sdrskilt artikel 47, i
forekommande fall atfoljd av forslag som kan befinnas lampliga. Rap-
porten och de eventuella forslagen skall offentliggdras.

2. Utan att det paverkar de nationella myndigheternas befogenheter
skall kommissionen Gvervaka tillimpningen av denna forordning och
dess effekter pa ménniskors och djurs hélsa och pa konsumentskyddet,
konsumentupplysningen och den inre marknadens funktion, och vid
behov snarast mojligt lagga fram forslag.
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Artikel 49
Ikrafttriadande
Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har
offentliggjorts 1 Europeiska unionens officiella tidning.

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

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

UPPDRAG OCH ARBETSUPPGIFTER FOR GEMENSKAPENS
REFERENSLABORATORIUM

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

2. For de skyldigheter och uppgifter som beskrivs i denna bilaga skall gemen-
skapens referenslaboratorium bistas av de nationella referenslaboratorier som
avses i artikel 32, vilka skall betraktas som medlemmar av det konsortium
som bendmns “Europeiska nétverket for GMO-laboratorier”.

3. Gemenskapens referenslaboratorium skall sarskilt ansvara for

a) mottagande, beredning, lagring, underhéll samt distribution till medlem-
marna i Europeiska nitverket for GMO-laboratorier av ldmpliga positiva
och negativa kontrollprov, under forutsittning att dessa medlemmar ga-
ranterar att de i forekommande fall respekterar de mottagna uppgifternas
konfidentiella natur,

b) distribution till nationella referenslaboratorier, i den mening som avses i
artikel 33 i Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr
882/2004 ('), av ldmpliga positiva och negativa kontrollprov, utan att
det paverkar de skyldigheter som faststills for gemenskapens referens-
laboratorium 1 artikel 32 i den forordningen, under forutséttning att dessa
laboratorier garanterar att de i forekommande fall respekterar de mottagna
uppgifternas konfidentiella natur,

c¢) utvdrdering av data som sdkanden ldmnat in for godkdnnande av utsldp-
pande pa marknaden av livsmedel eller foder, i syfte att testa och validera
metoden for provtagning och detektering,

d) testning och validering av metoden for detektering, inklusive provtagning
och identifiering av transformationshindelsen och, i forkommande fall,
detektering och identifiering av transformationshindelsen i livsmedlet eller
fodret,

e) inldmnande av fullstdndiga utvérderingsrapporter till myndigheten.

4. Gemenskapens referenslaboratorium skall medverka i avgérande av tvister
som r1or resultaten av de uppgifter som beskrivs i denna bilaga, utan att det
paverkar skyldigheterna for gemenskapens referenslaboratorier enligt arti-
kel 32 i forordning (EG) nr 882/2004.

(") EUT L 165, 30.4.2004, s. 1. Réttad i EUT L 191, 28.5.2004, s. 1.
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