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BEGRUNDELSE

FORSLAG TIL EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING OM
GENETISK MODIFICEREDE FZDEVARER OG FODERSTOFFER

1. INDLEDNING

Som led i bestreebelserne pa at forbedre faellesskabslovgivningen og skabe starre
sammenhaeng mellem bestemmelserne "fra jord til bord" annoncerede Kommissionen i
hvidbogen om fadevaresikkerhed, at den havde til hensigt at:

fremsaette forslag til lovgivning om evaluering, godkendelse og meerkning af nye
foderstoffer, navnlig genetisk modificerede organismer og foderstoffer fremstillet af
genetisk modificerede organismer (foranstaltning nr. 6 i hvidbogen)

preecisere proceduren for godkendelse af markedsfgring af nye fadevarer (dvs. fagdevarer
og fedevareingredienser, som endnu ikke har veeret anvendt til konsum, iseer sadanne som
indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer), gare
godkendelsesproceduren mere gennemskuelig og revidere undtagelser fra disse
bestemmelser (foranstaltning nr. 50 i hvidbogen)

revidere forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingrediensetherunder indfarelsen af nye krav, der som minimum svarer til
kravene i de reviderede bestemmelser for udsaetning af GMO'er i henhold til direktiv
90/220/EQDF (nu 2001/18/EF) (foranstaltning nr. 51 i hvidbogen)

indfgre et generelt krav om en ny sikkerhedsevaluering for godkendelse af
tilseetningsstoffer, der stammer fra nye kilder eller fremstilles pa nye mader (foranstaltning
nr. 41 i hvidbogen)

fuldende og harmonisere maerkningsbestemmelserne (foranstaltning nr. 52 i hvidbogen).

| forbindelse med vedtagelsen af direktiv 2001/18/BEkreeftede Kommissionen, at den har
til hensigt at supplere Feellesskabets maerkningsbestemmelser i overensstemmelse med
hvidbogen om fgdevaresikkerhed.

Som falge af denne forpligtelse omfatter forslaget

en forbedret, harmoniseret, ensartet og gennemsigtig procedure for sikkerhedsvurdering af
genetisk modificerede fgdevarer

en procedure for sikkerhedsvurdering og godkendelse af genetisk modificeret foder pa
grundlag af samme forbedrede og gennemsigtige godkendelsesprocedure som for genetisk
modificerede fadevarer

en bestemmelse om, at anvendelse udelukkende til enten fadevarer eller foder ikke kan
godkendes i tilfelde, hvor det er sandsynligt, at produkterne vil blive anvendt som bade
fadevarer og foder
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« harmoniserede og generelle maerkningskrav for genetisk modificerede fgdevarer, sa
forbrugerne far mulighed for at treeffe et reelt valg

« harmoniserede og generelle maerkningskrav for genetisk modificeret foder, sa brugerne far
ngjagtige oplysninger om sammensaetning og egenskaber.

2. GENERELLE FORMAL

Forslaget har falgende formal:

a) at sikre et hgijt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, dyrs sundhed og
velfeerd, miljget samt forbrugernes interesser i relation til genetisk modificerede fodevarer og
foderstoffer, samtidig med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende

b) at fastleegge feellesskabsprocedurer for vurdering, godkendelse og overvagning af
genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer

C) at formulere bestemmelser for meerkning af genetisk modificerede fgdevarer og
foderstoffer.

For at sikre et hgjt niveau for menneskers og dyrs sundhed og for beskyttelsen af miljget
indeholder forslaget fglgende kriterier for godkendelse af genetisk modificerede fgdevarer og
foderstoffer:

de ma ikkeudgare en risiko for menneskerseller dyrs sundhed eller for miljget
- de ma ikke vildlede forbrugerne eller brugerne

- de ma ikke afvige fra de fadevarer eller foderstoffer, som de erstatter, i et
sadant omfang, at deres normale indtagelse vil veere ufordelagtig i
ernseringsmaessig henseende for forbrugere eller dyr

- og for foderstoffers vedkommende, ma de ikke skade forbrugeren ved at sendre
de seerlige kendetegn for animalske produkter.

Disse kriterier adskiller sig ikke fra kriterierne i direktiv 90/220/E@F (nu 2001/18/EF) om nye
levnedsmidler eller de generelle kriterier for markedsfaring af fodermidler og godkendelse af
tilseetningsstoffer til foder.

Pa baggrund af nyligt indhgstede erfaringer og i den hensigt at sikre et hgijt beskyttelsesniveau
indeholder forslaget en bestemmelse om, at der ikke kan bevilges godkendelse alene til et
enkelt anvendelsesformal, nar produktet ma forventes at blive brugt som bade fgdevare og
foder. Saddanne produkter skal derfor opfylde godkendelseskriterierne for bade fadevarer og
foder, inden de kan markedsfares.

| henhold til artikel 12 i direktiv 2001/18/EF finder artikel 13-24 i samme direktiv ikke
anvendelse pa GMO'er, der udgear eller indgar i produkter, for sa vidt déadt t henhold til

anden feellesskabslovgivning. Ovennaevnte direktiv indeholder allerede bestemmelser om
gennemfgrelse af en specifik miljgrisikovurdering i overensstemmelse med principperne i
bilag 1l og pa grundlag af den type oplysninger, der er anfgrt i bilag Ill, og foreskriver, at
risikohandtering, meerkning, hensigtsmaessig overvagning, information til offentligheden og
beskyttelsesklausul mindst skal opfylde kravene i dette direktiv. Det er hensigten med dette



forslag at indfgre krav, der som minimum modsvarer kravene i direktiv 2001/18/EF, og det
indeholder derfor en bestemmelse om, at miljgrisikovurderingen, nar det anses for
hensigtsmaessigt, gennemfgres pa grundlag af de betingelser, som er fastsat i naevnte direktiv.

3. ANVENDELSESOMRADE

Forslaget geelder for fgdevarer og foder, som indeholder, bestar af eller er fremstillet af
genetisk modificerede organismer (herefter kaldet genetisk modificerede fgdevarer og
foderstoffer).

For at sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af forbrugeres og dyrs sundhed udvider dette
forslag anvendelsesomradet for den gaeldende feellesskabslovgivning om GMO'er til ogsa at
omfatte foder fremstillet af GMO'er og en specifik evaluering af den genetiske modifikation i
stoffer sdsom tilseetningsstoffer til fadevarer, aromaer eller tilsaetningsstoffer til foder, nar
disse er fremstillet af GMQO'er.

| henhold til denne forordning kan der bevilges godkendelse til:

« en GMO og fagdevarer og/eller foderstoffer, som indeholder eller bestar af den pagaeldende
GMO, samt fgdevarer og/eller foderstoffer, som er fremstillet af eller indeholder
ingredienser fremstillet af denne GMO, eller

* en fodevare, som er fremstillet af eller indeholder en ingrediens fremstillet af en GMO,
samt fadevarer, som er fremstillet af eller indeholder denne fgdevare

» et foderstof, som er fremstillet af en GMO, og foderstoffer, som er fremstillet af eller
indeholder dette foderstof.

En ansgger skal i henhold til denne forordning kunne fa godkendt en specifik GMO og/eller
produkter fremstillet af en GMO til alle mulige anvendelsesformal i fedevarer og/eller
foderstoffer.

Andre aktgrer i fadevare- eller foderstoforanchen, som matte gnske at bruge den godkendte
GMO eller de godkendte produkter fremstillet af en GMO som ingredienser, skal ikke indgive
en ny godkendelsesansggning, forudsat at de overholder de vilkar, som godkendelsen hviler
pa. Dette svarer til bestemmelserne i artikel 3, stk. 3, i forordningen om nye levnedsmidler,
bortset fra at sidstnaevnte ikke omfatter fadevaretilssetningsstoffer og -aromaer.

Den foreslaede forordning kommer til at geelde for produkter "fremstillet af en GMO", men
ikke produkter "fremstillet med en GMO". Det fgrste indebaerer, at en vis del af slutproduktet,
hvad enten der er tale om selve fgdevaren eller foderet eller en af ingredienserne heri, er
fremstillet pa grundlag af det oprindeligt genetisk modificerede materiale. Det sidste betyder,
at produktet er fremstillet ved hjeelp af en genetisk modificeret organisme, men intet
materiale, som stammer fra den genetisk modificerede organisme, forekommer i
slutproduktet. Godkendelses- eller maerkningskravene i den foresldede forordning geelder
saledes hverken for f.eks. ost, der er fremstillet med et genetisk modificeret enzym, som ikke
forekommer i det endelige produkt, eller for produkter fra dyr, som er blevet fodret med
genetisk modificeret foder eller behandlet med genetisk modificeret medicin. Dette er i
overensstemmelse med de gaeldende bestemmelser i forordningen om nye levnedsmidler, der
geelder for fgdevarer og fodevareingredienser fremstillet "af* genetisk modificerede



organismer, men ikke fgdevarer og fgdevareingredienser fremstillet "med" genetisk
modificerede organismer.

Af hensyn til forslagets praktiske gennemfarlighed og juridiske klarhed omfatter det ikke
evaluering og godkendelse af:

* nye fadevarer, som ikke er genetisk modificerede

» aspekter, der ikke vedrgrer den genetiske modifikation af stoffer, som er underkastet et
krav om vurdering, og som skal igennem en lovbestemt godkendelsesprocedure inden de
kan optages pa en positivliste eller lignende (sasom tilsaetningsstoffer, aromaer, kosttilskud
0SV.).

Nar godkendelsen i henhold til den foreslaede forordning vedrgrer et genmodificeret
modstykke til et konventionelt stof, hvis anvendelse som tilssetningsstof, aroma, kosttilskud
osv. allerede er godkendt, vil godkendelsen i henhold til den foresldede forordning af det
pageeldende genmodificerede stof veere gaeldende for samme anvendelsesformal.

Nar godkendelsen i henhold til den foreslaede forordning vedrgrer et genmodificeret
modstykke til et konventionelt stof, hvis anvendelse som tilssetningsstof, aroma, kosttilskud
osv. endnu ikke er godkendt, kreeves der fortsat en specifik godkendelse for hvert enkelt
anvendelsesformal i henhold til den relevante lovgivning. Dette er ikke anderledes end de
geeldende bestemmelser for konventionelle (ikke-genmodificerede) fadevareingredienser eller
foderstoffer, hvor der skal indgives separate ansggninger i henhold til de relevante forskrifter
sasom:

» direktiv 89/107/EQF om tilseetningsstoffer til fadevarer

» direktiv 88/388/EDF om aromaer i fgdevarer

» direktiv 91/321/E@F om modermeelkserstatninger og tilskudsblandinger til spaedbgrn
 direktiv 96/5/EF om babymad

» direktiv 2001/15/EF om stoffer, der anvendes i specielt ernseringsmaessigt gjiemed

+ KOM(2001) 159 om kosttilskud

» direktiv 70/524/E@F om tilsaetningsstoffer til foderstoffer.

Den foreslaede forordning er baseret pa princippet om "én dar, én nggle". Det vil sadledes vaere
muligt med én og samme ansggning i henhold til den foreslaede forordning at opna bade:

» godkendelse af udsaetning af en GMO i miljget efter de kriterier, som er fastlagt i direktiv
2001/18/EF

« og tilladelse til at anvende den pageeldende GMO i fgdevarer og/eller foder efter de
kriterier, som er fastlagt i den foreslaede forordning.

Godkendelsen, som er gyldig i hele Feellesskabet, bevilges pa grundlag af:

« én enkeltstdende risikovurderingsproces (som daekker bade miljgrisici og risici for
menneskers og dyrs sundhed) under Den Europaeiske Fgdevareautoritets ansvar



« én enkeltstdende risikohandteringsproces, hvori Kommissionen og medlemsstaterne
deltager som led i en forskriftsmaessig udvalgsprocedure.

Imidlertid vil anvendelsen af samme GMO som frg ikke vaere omfattet af processen, eftersom
kriterierne for godkendelse af konventionelle sorter ikke henhgrer under Den Europeeiske
Fadevareautoritets befgjelser. Desuden afviger proceduren for anerkendelse af konventionelle
sorter efter lovgivningen om frg veaesentligt fra den procedure for godkendelse af genetisk
modificerede fgdevarer og foderstoffer, som er fastlagt i den foreslaede forordning. Det er
saledes ikke hensigten med dette forslag, at genetisk modificerede sorter skal kunne optages
pa de feelles sortlister. | en kommende aendring af direktiv 98/95/EF om frg vil muligheden for

at godkende genetisk modificerede fgdevarer gennem frglovgivningen blive opheevet.

Foderstoffer, som er omfattet af direktiv 82/471/E@F om visse produkter, der anvendes i
foderstoffef, godkendes herefter efter den procedure, som er fastlagt i dette forslag, sdfremt
de indeholder eller bestar af GMO'er eller er fremstillet af GMO'er, og ikke laengere efter
proceduren i direktiv 82/471/E@F. Ansggninger angaende sadanne produkter skal dog fortsat
veere ledsaget af de oplysninger, der kraeves i direktiv 83/228/EZJF om fastseettelse af
retningslinjer for vurdering af visse produkter, der anvendes i foderstoffer

Forslaget omfatter ogsa allerede markedsfarte fadevarer og foderstoffer, som er godkendt i
henhold til procedurerne i direktiv 90/220/EZF om udseetning i miljget af genetisk
modificerede organismer, i forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser, i direktiv 70/524/E@F om tilsaetningsstoffer til foderstoffer
direktiv 82/471/EQF om visse produkter, der anvendes i foderstoffer.

Bestemmelserne om genetisk modificerede fgdevarer i forordningen om nye levnedsmidler
ophaeves ved denne forordning. Forordningen om nye levnedsmidler vil fortsat veere
geeldende for nye levnedsmidler, som ikke er genetisk modificerede. Forordningen revideres
senere pa aret. Nar det foreslas at anvende en fremstillingsproces (ikke genmodifikation), der
ikke er geengs (jf. forordningen om nye levnedsmidler, artikel 1, stk. 2, litra f)), i forbindelse
med en fgdevare, som er godkendt under den foresldede forordning, skal der fortsat veere krav
om en seerlig godkendelse efter forordningen om nye levnedsmidler, for sa vidt angar denne
specifikke proces.

4. PRINCIPPER FOR GODKENDELSESPROCEDUREN

Den foreslaede forordning (KOM(2000) 716 endelig — 2000/0286(COD)) om de generelle
principper og krav i fgdevarelovgivning, om oprettelse af Autoriteten og om procedurer i
fadevaresikkerhedsanliggender fastleegger de principper og procedurer, som udger grundlaget
for fgdevarelovgivningen i EU. Det preeciseres i forordningen, at et af fedevarelovgivningens
mal er at sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, og at
fadevarelovgivningen, nar omsteendighederne taler for det, bar vaere baseret pa risikoanalyser.
Efter forordningens vedtagelse er det meningen, at Den Europeeiske Fgdevareautoritet skal
aflase de videnskabelige komitéer, der er oprettet i henhold til Kommissionens afgarelse

3 EFTL 213 af21.7.1982, s. 8.
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97/404/EF af 10. juni 199709 97/579/EF af 23. juli 1997 og udfare risikovurderinger, nar
sadanne er pakraevet i henhold til faellesskabslovgivningen.

For at stramline og effektivisere den geeldende procedure for godkendelse af genetisk
modificerede fadevarer bestemmes det i den foreslaede forordning, at Den Europeeiske
Fadevareautoritet skal udfare risikovurderinger. Som det fremgar i forslaget om oprettelse af
en europaeisk fadevaremyndighed skal Fgdevareautoriteten ogsa udfgre risikovurderinger af
genetisk modificerede foderstoffer. Dermed sikres samtidig en ensartet tilgang til
videnskabelig vurdering af genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

Ifalge forslaget bliver Feellesskabets godkendelse en realitet pa grundlag af en gennemsigtig
og central procedure, hvori det tager hensyn til Den Europeeiske Fgdevareautoritets
videnskabelige udtalelse og sikrer sig, at godkendelseskriterierne er opfyldt.

Af klarheds- og gennemsigtighedshensyn og for at sikre ensartede regler for godkendelse af
genetisk modificerede fgdevarer indeholder dette forslag ikke en (forenklet)
anmeldelsesprocedure, saledes som forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser, for genetisk modificerede fadevarer, der i det veesentlige svarer til
eksisterende levnedsmidler. Indfgrelsen af dette smuthul i lovgivningen til fordel for genetisk
modificerede fodevarer, der, som det siges, "i det veesentlige svarer til eksisterende
levnedsmidler”, har vaeret et kontroversielt emne i Feellesskabet i de serfestg 8er er
enighed p& internationalt plaem, at selv om princippet om vaesentlig overensstemmelse er

et vigtigt element i sikkerhedsvurderingen af genetisk modificerede fadevarer, sa er det ikke i
sig selv tilstraekkeligt til at fastsla de pageeldende fgdevarers sikkerhed. Nar der treeffes
afggrelse om at bevilge faellesskabsgodkendelse i henhold til den foreslaede forordning, skal
en reekke andre legitime faktorer, som er relevante i den pageeldende sag, tages i betragtning.
Nar Kommissionen indleder beslutningsprocessen, kan den meget vel i sin egenskab af
beslutningstager i risikostyringsprocessen fremseaette et forslag til afggrelse, som afviger fra
resultatet af den risikoanalyse, der er blevet gennemfgrt under Den Europeaeiske
Fadevareautoritets ansvar. Alt efter omstaendighederne vil Kommissionen skulle give en
begrundelse for en sadan afvigelse. Dette er i overensstemmelse med Codex Alimentarius'
generelle principper for risikoanalyse.

Produkter, som godkendes efter den foreslaede forordning, opfares i et register over genetisk
modificerede fodevarer og foderstoffer sammen med de produktspecifikke oplysninger,
undersggelser til fastslaelse af produktets sikkerhed og pavisningsmetoder, som ansggeren har
skullet foreleegge af kontrolmaessige hensyn. Alle ikke-fortrolige data skal veere tilgeengelige
for offentligheden.

Den fgrste godkendelse bevilges for en tiarig periode, om ngdvendigt pa betingelse af at der
foreligger en plan for overvagning efter markedsfaringen for at kontrollere, at de genetisk
modificerede fgdevarer og foderstoffer anvendes korrekt til henholdsvis mennesker og dyr.
Om der er behov for overvagning efter markedsfaringen for at kontrollere produktets korrekte
anvendelse som henholdsvis fadevare eller foder vurderes fra sag til sag i forbindelse med
risikovurderingen. Nar der er tale om GMO'er, bestar der i henhold til direktiv 2001/18/EF en

EFT L 169 af 27.6.1997, s. 85.

EFT L 237 af 28.8.1997, s. 18.

Jf. navnlig referatet af det 79. mgde i Den Stadende Levnedsmiddelkomité.

Jf. navnlig dokumentet "Proposed Draft Principles for the Risk Analysis of Foods Derived From
Modern Biotechnology”, som er under udarbejdelse (femte fase af udarbejdelsesproceduren) i Codex
Alimentarius' mellemstatslige ad hoc-gruppe "Task Force on Foods Derived from Biotechnology".
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forpligtelse til at gennemfare en overvagningsplan for at identificere eventuelle
miljgvirkninger.

En godkendelse kan forl&enges med ti ar ad gangen efter ansggning til Fadevareautoriteten
mindst et ar, far godkendelsen udlgber.

| henhold til forslaget skal indehaveren af godkendelsen afgive oplysninger om ethvert nyt
forhold vedrgrende de betingelser, der ligger til grund for godkendelsen af produktet, og
indsende alle de rapporter, som fremgar af godkendelsen, til Den Europaeiske
Feodevareautoritet. Hvis indehaveren af godkendelsen pateenker at eendre ved de vilkar, som
godkendelsen er baseret pd, skal der indgives ny ansggning til Den Europaeiske
Fadevareautoritet.

Af hensyn til gennemsigtigheden i beslutningsprocessen og for i hgjere grad at involvere
offentligheden i godkendelsesproceduren gares et resumé af ansggningen om godkendelse af
genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer og Den Europeeiske Fgdevareautoritets
udtalelse tilgeengelig for offentligheden. Offentligheden har mulighed for at indsende
bemaerkninger til Kommissionen inden 30 dage efter offentligggrelsen af udtalelsen.

| overensstemmelse med direktiv 2001/18/EF abner dette forslag mulighed for at hgre Den
Europeeiske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi, som
Kommissionen besluttede at oprette den 16. december 1997.

Nar en godkendelse er blevet bevilget i henhold til dette forslag, skal indehaveren af
godkendelsen sikre, at alle de betingelser og begraensninger, som er blevet palagt anvendelsen
af fodevaren eller foderstoffet, overholdes. Som hovedregel bgr ingen dog markedsfare,
anvende eller forarbejde genetisk modificerede fadevarer eller foderstoffer, medmindre der
foreligger en godkendelse i henhold til dette forslag, og de relevante betingelser i
godkendelsen overholdes. Disse betingelser er tilgaengelige for offentligheden i registeret over
genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

Det foreslds, at allerede foreliggende godkendelser og anmeldelser af markedsfgring af
genetisk modificerede fgdevarer i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser og allerede foreliggende godkendelser af
genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer bevilget i henhold til direktiv 90/220/EQF og
2001/18/EF, direktiv 82/471/EQF eller direktiv 70/524/EQF fortsat skal veere geeldende,
forudsat at der inden seks maneder efter forslagets ikrafttraeden indsendes yderligere
oplysninger vedrgrende risikovurderingen og metoderne til praveudtagning og pavisning
sammen med prgver af fgdevarer og foderstoffer ti Den Europeeiske Fgdevareautoritet.
Safremt dette krav ikke opfyldes, anses fadevaren eller foderstoffet ikke leengere for at veere
godkendt til markedsfaring i Feellesskabet.

Hvis en medlemsstat eller Kommissionen pa grundlag af nye oplysninger eller en nyvurdering
af allerede foreliggende oplysninger har et veldokumenteret grundlag for at mene, at
anvendelsen af en fgdevare eller et foderstof, som er godkendt i overensstemmelse med dette
forslag, er til fare for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget, kan Kommissionen
treeffe passende beskyttelsesforanstaltninger.

5. MAERKNING

Meerkning af genetisk modificerede fadevarer reguleres i dag af flere feellesskabsforskrifter:
a) forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser, b)
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forordning (EF) nr. 1139/98 om obligatorisk anfarelse af andre end de i direktiv 79/112/EQF
foreskrevne oplysninger pa maerkningen af visse levnedsmidler, der er fremstillet pa grundlag
af genetisk modificerede organism&rsom aendret ved forordning (EF) nr. 49/26b6g c)
forordning (EF) nr. 50/2000 om maerkning af levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,
som indeholder tilsaetningsstoffer og arontaer

Produktet skal maerkes, nar det indeholder DNA eller protein som falge af genetisk
modifikation.

Genetisk modificerede foderstoffer skal meaerkes i overensstemmelse med direktiv
90/220/E@F (nu 2001/18/EF), som kun geelder levende GMO'er. Der findes saledes ingen
krav om maerkning af foderstoffer, som er fremstillet af GMO'er, men som ikke leengere
indeholder GMO'er. Desuden var der indtil den anden revision af direktiv 90/220/EQF ikke
krav om meerkning med oplysninger om forekomsten af GMO'er, sa aktuelt findes der fire
typer godkendelse af GMO'er i foder uden krav om obligatorisk maerkning og fire, hvor der er
et sadant krav.

En passende maerkningsordning for genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer anses for
at veere et af de helt centrale spgrgsmal, hvis man gnsker en mere udbredt accept af
anvendelsen af genteknologi i fadevaresektoren. Eurobarometer 2000 og andre undersggelser
over hele Europa viser, at forbrugerne vil have tydelig maerkning, hvad enten produkterne
indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer, saledes at de har
mulighed for at treeffe deres eget valg.

Dette forslag udvider de geeldende maerkningsbestemmelser til at omfatte alle genetisk
modificerede fgdevarer, uanset om der kan findes spor af DNA eller protein. Fgdevarer, der
bestar af, indeholder eller er fremstillet af GMO'er skal maerkes i overensstemmelse hermed.
Séledes vil alle produkter, som er omfattet af godkendelseskravet i den foreslaede forordning,
i fremtiden ogsa veere omfattet af et meerkningskrav. Til gengeeld vil der ikke vaere krav om
meerkning af produkter, som ikke er omfattet af godkendelseskravet. Som naevnt ovenfor
geelder maerkningskravene i den foreslaede forordning hverken for f.eks. ost, der er fremstillet
med et genetisk modificeret enzym, som ikke forekommer i det endelige produkt, eller for
produkter fra dyr, som er blevet fodret med genetisk modificeret foder eller behandlet med
genetisk modificeret medicin.

Denne vigtige eendring af geeldende feaellesskabslovgivning om maerkning af fadevarer
fremstillet af genetisk modificerede organismer vil resultere i meerkning af en reekke
fadevarer, som for naerveerende ikke kraeves meerket, f.eks. raffinerede olier fremstillet af
GMOQ'er.

Der er dem, der vil haevde, at de foreslaede maerkningsbestemmelser er umulige at handhzeve i
praksis og vil give anledning til svindel, fordi det ikke er muligt med analysemetoder at
kontrollere, om raffinerede ingredienser, hvad enten de seelges som sadanne eller tilfares den
endelige fadevare eller det endelige foder, eventuelt er fremstillet pa grundlag af et genetisk
modificeret materiale. Man bgr dog huske pa, at det forhold, at der ikke findes
analysemetoder, aldrig har veeret anset for at veere en gyldig grund til ikke at kreeve produkter
af samme type godkendt i en reekke lande i hele verden, inden de kan markedsfares. Og det pa
trods af at svindel i godkendelsesprocessen har langt alvorligere konsekvenser end svindel i

10 EFT L 159 af 3.6.1998, s. 4.
1n EFTL6af11.1.2000, s. 13.
12 EFTL6af11.1.2000, s. 15.



forbindelse med obligatorisk meerkning. Desuden er der mange eksempler - i savel
fgdevaresektoren som i andre sektorer - pd, at man har indfart obligatorisk maerkning, selv om
man ikke har haft radighed over analysemetoder til kontrol af rigtigheden af oplysningerne pa
meerkningen. Oprindelsesmeaerkning, som kraeves for mange fgdevarers vedkommende, f.eks.
frugt og grentsager, er det mest slaende eksempel. Endelig kan ngjagtigheden og rigtigheden
af oplysningerne pa meerkningen - i mangel af analysemetoder - kontrolleres ved hjeelp af et
effektivt tilbagesporingssystem.

Et forslag til forordning om sporbarhed og maerkning af genetisk modificerede organismer og
sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede orgafisitiersikre,

at der foreligger oplysninger om, hvorvidt en fgdevare eller et foderstof bestar af, indeholder
eller er fremstillet af en GMO, pa alle stadier i markedsfaringen, og burde saledes bidrage til
en ngjagtip meerkning af det endelige produkt og lette overvagning og kontrol af
meerkningsangivelser.

Formalet med de foreslaede harmoniserede og generelle meerkningskrav er at opfylde et
enormt behov for at seette forbrugerne i stand til at treeffe deres eget valg og for at forhindre
vildledning af forbrugerne. Samtidig vil de sa bidrage til at skabe starre tillid til og accept af
genetisk modificerede fgdevarer i befolkningen.

Desuden bgr genetisk modificerede foderstoffer maerkes efter de samme principper som
foadevarer for at forsyne de endelige brugere, saedvanligvis husdyravlere, med praecise
oplysninger om foderets sammensaetning og egenskaber, sa de kan treeffe deres eget valg. En
sadan fremgangsmade vil resultere i meerkning af et stort antal foderstoffer, som for
neerveerende ikke kreeves meerket for genetisk modifikation, som f.eks. alle foderstoffer
fremstillet af GMO'er og de fire genetisk modificerede foderstoffer, som er godkendt under
direktiv 90/220/E@F uden meerkningskrav.

Som allerede fastlagt i forordningen om nye levnedsmidler skal forbrugerne have supplerende
oplysninger om eventuelle karakteristika eller egenskaber, som bevirker, at en fgdevare ikke
svarer til dens konventionelle modstykke, for sa vidt angar sammensaetning, neeringsveerdi
eller ernzeringsmaessige virkninger, fadevarens pateenkte anvendelse eller dens
sundhedsmeessige konsekvenser for bestemte befolkningsgrupper, eller fordi fedevaren kan
give anledning til etiske eller religigse beteenkeligheder. Det foreslas at anvende samme
supplerende maerkning for foder.

6. GENNEMFQJRELSE

Til trods for at visse aktgrer gar, hvad de kan for at undga at anvende genetisk modificeret
materiale, kan der alligevel optreede ubetydelige spor af sadant materiale i konventionelle
fadevarer og foderstoffer som falge af utilsigtet eller teknisk uundgéelig forurening under
dyrkning, hgst, transport eller forarbejdning. | sadanne tilfzelde skal de pageeldende fgdevarer
eller foderstoffer ikke veere omfattet af kravene om meerkning i denne forordning. Hvis dette
princip skal kunne efterleves, er det ngdvendigt at opstille teerskelveerdier for utilsigtet eller
teknisk uundgaelig forekomst af genetisk modificeret materiale i fadevarer eller foder.

For at denne forordning skal kunne gennemfares, er det hensigten ogsa at opstille en
teerskelveerdi pa 1 % for ubetydelige spor af genetisk modificeret materiale i fadevarer eller
foder (med mulighed for at fastseette lavere teerskelveerdier efter udvalgsproceduren). Ved

13 EFTCI...]af[...], s. [...].
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genetisk modificeret materiale forstas her ogsa genetisk modificeret materiale, som ikke er
godkendt efter feellesskabslovgivningen, nar forekomsten af sadant materiale er utilsigtet eller
teknisk uundgaelig. For at sikre konsistens foreslas det, at direktiv 2001/18/EF eendres
tilsvarende.

For at sikre at bestemmelserne kan fares ud i livet, indeholder forslaget en bestemmelse om
at ansggerne i kontrolgjemed skal fremleegge en metode til pavisning, herunder
prgveudtagning og identifikation, af transformationsbegivenheden og i paAkommende tilfaelde
til pavisning og identifikation af transformationsbegivenheden i fadevaren og/eller i fadevarer

fremstillet af denne eller i foderet.

For at skabe grundlaget for en ensartet tilgang til kontrol over hele Faellesskabet foreslas det
at oprette et EF-referencelaboratorium, som skal have til opgave at teste og validere de
foresldede metoder til prgveudtagning og pavisning, herunder modtagelse, forberedelse,
opbevaring og vedligeholdelse, af de kontrolpr@gver, som ansggerne indsender. Pa baggrund af
dets erfaring med udfarelse af test- og valideringsopgaver foreslas det, at Kommissionens
Feelles Forskningscenter patager sig denne nye opgave som EF-referencelaboratorium, og at
det bistas af et konsortium af nationale referencelaboratorier, herefter kaldet "Det Europaeiske
Net af GMO-laboratorier".

Forslaget tager hensyn til De Europeeiske Feellesskabers internationale handelsforpligtelser og

til kravene i Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske
mangfoldighed, for sa vidt angar importgrens forpligtelser og anmeldelse.

11



2001/0173 (COD)
Forslag til
EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING
om genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer

(EQS-relevant tekst)

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROP/EISKE UNION HAR -

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europeeiske Feellesskab, seerlig artikel
37, 95, og artikel 152, stk. 4, litra b),

under henvisning til forslag fra Kommissionén

under henvisning til udtalelse fra Det @konomiske og Sociale Udvalg

under henvisning til udtalelse fra Regionsudvai§et

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 251, og

ud fra falgende betragtninger:

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

Den fri beveegelighed for sikre og sunde fadevarer og foderstoffer er et afggrende
aspekt af det indre marked og bidrager i hgj grad til beskyttelsen af borgernes
sundhed og helbred og af deres sociale og gkonomiske interesser.

Der bgr ved udferelsen af Feellesskabets politik sikres et hgijt niveau for
beskyttelse af menneskers liv og sundhed.

For at beskytte menneskers og dyrs sundhed, bar fadevarer og foder, der bestar af,
indeholder eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer (herefter
"genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer”), underkastes en
sikkerhedsvurdering efter en feellesskabsprocedure, inden de markedsfares i
Feellesskabet.

Forskelle mellem medlemsstaternes love og administrative bestemmelser
vedrgrende vurdering og godkendelse af genetisk modificerede fadevarer og
foderstoffer kan hindre den frie beveegelighed, hvorved der skabes ulige og
illoyale konkurrencevilkar.

En godkendelsesprocedure for genetisk modificerede fgdevarer med deltagelse af
medlemsstaterne og Kommissionen er fastsat i forordning (EF) nr. 258/97 om nye
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(6)

(7)

(8)

(9)

(10)

levnedsmidler og nye levnedsmiddelingrediehSerDenne procedure bar
strgmlines og g@res mere gennemskuelig.

Forordning (EF) nr. 258/97 indeholder endvidere bestemmelser om en
anmeldelsesprocedure for nye levnedsmidler, der i alt veesentligt svarer til
eksisterende fgdevarer. Kravet om, at de i det veesentlige skal svare til
eksisterende fgdevarer er et vigtigt skridt i proceduren til vurdering af genetisk

modificerede fgdevarers sikkerhed, men det er ikke i sig selv en

sikkerhedsvurdering. For at sikre klarhed, gennemskuelighed og harmoniserede
rammer i forbindelse med godkendelsen af genetisk modificerede fagdevarer, bar
den naevnte anmeldelsesprocedure afskaffes i forhold til genetisk modificerede
fodevarer.

Foder, der bestar af eller indeholder genetisk modificerede organismer (GMQer),
er indtil videre blevet godkendt i henhold til direktiv 90/220/E@ZF om udsaetning i
miliget af genetisk modificerede organisfer der findes ingen
godkendelsesprocedure for foder, der er fremstillet af GMOer; der bgr etableres
én enkelt, effektiv og gennemskuelig faellesskabsgodkendelsesprocedure for
foder, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af GMOer.

De nye godkendelsesprocedurer for genetisk modificerede fadevarer og
foderstoffer bgr inddrage de nye principper, som blev indfert ved Europa-
Parlamentets og Radets direktiv 2001/18/EF om udseetning i miljget af genetisk
modificerede organismer og om ophaevelse af Radets direktiv 90/2267EQ4

bgr endvidere anvende de nye bestemmelser om risikovurdering i forbindelse med
fodevaresikkerhed, som er fastsat i forordning (EF) nr. ../... om de generelle
principper og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaeiske
Fodevareautoritet og om procedurer vedrgrende fadevaresikkerizet bar
saledes kun gives tilladelse til markedsfgring af genetisk modificerede fgdevarer
og foderstoffer i Feellesskabet, efter at der er foretaget en videnskabelig
evaluering - som udfgres pa Den Europaeiske Fgdevareautoritets ansvar og som
skal veere af den hgjest mulige standard - af den risiko, som de eventuelt kan
indebeere for menneskers og dyrs sundhed og i givet fald for miljget. Denne
videnskabelige evaluering bgr efterfglges af en beslutning om risikostyring,
truffet af Feellesskabet i henhold til en forskriftsprocedure, der skal sikre et teet
samarbejde mellem Kommissionen og medlemsstaterne.

Erfaringen har vist, at der ikke bar gives tilladelse til blot én anvendelse, nar det
er sandsynligt, at produktet bade vil blive anvendt til fadevarer og til foderstoffer.
Sadanne produkter bgr derfor kun godkendes, safremt de opfylder kriterierne for
at blive godkendt til sdvel fgdevarer som foder.

Der kan i henhold til naerveerende forordning gives tilladelse enten til en GMO og
til produkter til anvendelse i fadevarer og/eller foder, som indeholder, bestar af
eller er fremstillet heraf, eller til fgdevarer eller foder, der er fremstillet af en

GMO. Safremt en GMO, som anvendes til fremstilling af fadevarer og/eller foder,
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(11)

(12)

(13)

(14)

er blevet godkendt i henhold til denne forordning, er det saledes i henhold til
denne forordning ikke ngdvendigt at fa godkendt de fgdevarer og/eller
foderstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af den pageeldende GMO,
da disse i sa fald er omfattet af de krav, der er fastsat i den tilladelse, der er givet
vedrgrende den pageeldende GMO. Fgdevarer, der er omfattet af en tilladelse
udstedt i henhold til denne forordning, er endvidere undtaget fra de krav, der er
fastsat i forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser, medmindre de henhgrer under en eller flere af de
kategorier, der er fastsat i artikel 1, stk. 2, litra a), i forordning (EF) nr. 258/97 for
sa vidt angar et karakteristika, som ikke er taget i betragtning i forbindelse med
den tilladelse, der er meddelt i henhold til neerveerende forordning.

Radets direktiv 89/107/EQF af 21. december 1988 vedrarende tilseetningsstoffer,
som ma anvendes i levnedsmidfersenest aendret ved direktiv 94/34/EF af 30.
juni 19942, indeholder regler om, hvilke tilsaetningsstoffer der ma anvendes i
levnedsmidler. Tilsaetningsstoffer, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af
GMOer, bar ikke blot godkendes i henhold til proceduren i naevnte direktiv, men
bar ogsa hare ind under anvendelsesomradet for naervaerende forordning, for sa
vidt angar sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation, idet den endelige
tilladelse dog bgr meddeles i henhold til proceduren i direktiv 89/107/EQF.

Aromaer - der hgrer under anvendelsesomradet for Radets direktiv 88/388/EQF af
22. juni 1988 vedrgrende aromaer, der ma anvendes i levnedsmidler - som
indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMOer, bar ligeledes hgre under

anvendelsesomradet for neervaerende forordning, for sa& vidt angar

sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation.

Radets direktiv 82/471/EQ@F af 30. juni 1982 om visse produkter, der anvendes i
foderstoffef°, senest aendret ved RA&dets direktiv 1999/28fEmdeholder
bestemmelser om en godkendelsesprocedure for foderprodukter, der fremstilles
efter visse tekniske fremgangsmader, som kan indebaere en risiko for menneskers
eller dyrs sundhed og for miljget; sddanne foderprodukter, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af GMOer, bgr i stedet hgre under anvendelsesomradet for
neerveerende forordning.

Radets direktiv 70/524/E@F af 23. november 1970 om tilsaetningsstoffer til
foderstoffef°, senest aendret ved RA&dets direktiv 1999/280Emdeholder
bestemmelser om en godkendelsesprocedure med henblik pd markedsfgring af
tilseetningsstoffer, der anvendes i foderstoffer. Tilssetningsstoffer til foder, der
indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMOer, bar ikke blot have tilladelse i
henhold til proceduren i neevnte direktiv, men bgr ogsa hegre ind under
anvendelsesomradet for denne forordning, for sa vidt angar
sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation, idet den endelige tilladelse
dog bar meddeles i henhold til proceduren i direktiv 70/524/EQF.

21
22
23
24
25
26

EFTL40af11.2.1989, s. 27.
EFT L 237 af 10.9.1994, s. 1.
EFTL 213 af21.7.1982, s. 8.
EFT L 80 af 25.3.1999, s. 20.
EFTL 270 af 14.12.1970, s. 1.
EFT L 80 af 25.3.1999, s. 20.

14



(15)

(16)

(17)

(18)

(19)

(20)

Denne forordning omfatter fadevarer og foder fremstillet "af* en GMO, men ikke
fodevarer og foder fremstillet "med" en GMO. Det afggrende kriterium er,
hvorvidt der i fedevaren eller i foderet findes materiale hidrgrende fra det
genetisk modificerede udgangsmateriale. Teknologiske hjeelpemidler, som
defineret i Radets direktiv 89/107/E@F, der udelukkende anvendes i
produktionsprocessen ved fremstilling af fadevarer eller foder, er ikke omfattet af
definitionen af fagdevarer eller foder og hgrer derfor ikke under
anvendelsesomradet for naerveerende forordning. Heller ikke fadevarer og foder,
som er fremstillet ved hjeelp af et genetisk modificeret hjeelpestof, henhgrer under
anvendelsesomradet. Fgdevarer, fremstillet med et genetisk modificeret enzym,
som ikke bliver i det endelige produkt, og produkter, hidrgrende fra dyr, der er
blevet fodret med genetisk modificeret foder eller behandlet med genetisk
modificerede medicinske produkter, er ikke omfattet af det godkendelseskrav
eller de meerkningskrav, der er fastsat i denne forordning.

| henhold til EF-traktatens artikel 153 bidrager Feellesskabet til at fremme
forbrugernes ret til oplysning. Maerkning af produkter er et supplement til andre
former for informationer til offentligheden, som fastsat i nserveerende forordning,
og bidrager til, at forbrugerne kan foretage et informeret valg og fremmer redelige
handelsrelationer mellem saelger og kgber.

Det falger af artikel 2 i Radets direktiv 2000/13/EF af 20. marts 2000 om
indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes lovgivhing om maerkning af og
praesentationsmader for levnedsmidler samt om reklame for sadanne
levnedsmidlet’, at meerkningen ikke mé& vildlede keberen med hensyn til
levhnedsmidlets beskaffenhed, herunder dets art, identitet, egenskaber,
sammensaetning og fremstillings- eller frembringelsesmade.

Supplerende krav om maerkning af genetisk modificerede fgdevarer er fastsat i
forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser, i forordning (EF) nr. 113&98m obligatorisk
anfgrelse af andre end de i direktiv 79/112/E@F foreskrevne oplysninger pa
maerkningen af visse levnedsmidler, der er fremstillet pa grundlag af genetisk
modificerede organismer, andret ved forordning (EF) nr. 49/2008y i
forordning (EF) nr. 50/2000 om markning af levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, som indeholder tilseetningsstoffer og arSmaer

Der bgr fastsaettes harmoniserede krav til maerkning af genetisk modificeret foder,
for at de endelige brugere, iseer landmaend med husdyrbesaetninger, kan fa
tilstreekkeligt preecise oplysninger om foderets sammensaetning og egenskaber, til
at de kan foretage et informeret valg.

Maerkningen skal indeholde objektive oplysninger, hvoraf det fremgar, at
fadevaren eller foderet bestar af, indeholder eller er fremstillet af GMOer; selv
om der i slutproduktet kan spores DNA eller proteiner som falge af den genetiske
modifikation, vil en klar maerkning opfylde de krav, der ifglge en raekke
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(21)

(22)

(23)

(24)

(25)

(26)

undersggelser stilles af et stort flertal af forbrugere, den vil fremme et informeret
valg og udelukke en eventuel vildledning af forbrugerne med hensyn til
fremstillings- eller frembringelsesmade.

Meerkningen bgr endvidere indeholde oplysninger om eventuelle karakteristika
eller egenskaber, som indebeerer, at fadevarer eller foder ikke svarer til dens/dets
konventionelle modstykke, hvad angar sammensaetning, neeringsveerdi eller
ernseringsmaessige virkninger, tilsigtet anvendelse af fgdevaren eller foderet og
indvirkningen pa visse befolkningsgruppers sundhed, samt om eventuelle

karakteristika eller egenskaber, som giver anledning til etiske eller religigse

betaenkeligheder.

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ../... om sporbarhed og
maerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organistheskal sikre, at der pa alle
stadier i markedsfgringen af GMOer og af fedevarer og foder fremstillet heraf er
adgang til specifikke oplysninger vedrgrende den genetiske modifikation, hvilket
fremmer en praecis maerkning.

Selv om visse aktgrer undgar at anvende genetisk modificerede fgdevarer og
foder, kan der alligevel forekomme ubetydelige spor af sadanne materialer i
konventionelle fgdevarer og foder, som faglge af en utilsigtet eller en teknisk
uundgaelig forurening under dyrkning, hast, transport og forarbejdning; i sadanne
tilfeelde bgr fgdevaren eller foderet ikke veere underlagt maerkningskravene i
denne forordning; det er med henblik herpd ngdvendigt at fastsaette
teerskelveerdier for indholdet af genetisk modificeret materiale i fgdevarer og
foder, hvor forekomsten af et sadant materiale er utilsigtet eller teknisk
uundgaelig.

For at kunne fastsla om forekomsten af det pageeldende materiale er utilsigtet eller
teknisk uundgaelig, skal aktarerne over for den kompetente myndighed veere i
stand til at dokumentere, at de har truffet hensigtsmeessige foranstaltninger for at
undga forekomsten af genetisk modificerede fadevarer eller foderstoffer.

For at sikre, at forordningen er praktisk anvendelig og gennemfarlig, bar der
fastseettes en taerskelveerdi pa 1 %, med mulighed for fastseettelse af en lavere
teerskelveerdi, for den tilladte forekomst i fgdevarer eller foderstoffer af
ubetydelige spor af genetisk modificeret materiale, som ikke er blevet godkendt i
henhold til feellesskabslovgivningen, safremt forekomsten af et sddant materiale
er utilsigtet eller teknisk uundgaelig; direktiv 2001/18/EF bgr aendres tilsvarende.

Det er ngdvendigt at fastseette harmoniserede risikovurderings- 0g

godkendelsesprocedurer, som er effektive, som er undergivet visse frister og som
er gennemskuelige, samt at fastsaette kriterier for evalueringen af eventuelle risici,
der hidrgrer fra genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.
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(27)

(28)

(29)

(30)

(31)

(32)

(33)

For at sikre en harmoniseret videnskabelig vurdering af genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer, bar sddanne vurderinger foretages af Den Europaeiske
Fadevareautoritet.

Det anerkendes, at de videnskabelige risikovurderinger i visse tilfeelde ikke kan
tilvejebringe alle de oplysninger, som en risikostyringsbeslutning bgr baseres pa,
og at der ogsa kan tages hensyn til andre legitime forhold af relevans for det
pageeldende tilfaelde.

Der kan veere en miljgrisiko ved fgdevarer og foder, som indeholder eller bestar
af GMOer. Det bestemmes i del C i direktiv 2001/18/EF, at produkter, der bestar
af eller indeholder en GMO, ikke kan markedsfagres, hvis der ikke farst er
foretaget bl.a. en risikovurdering i henhold til bestemmelserne i denne del af
direktivet. Dette krav finder imidlertid ikke anvendelse pa produkter, der er
omfattet af en sektorbestemt feellesskabslovgivning, hvori der kraeves en specifik
miljgrisikovurdering, som mindst svarer til den miljgrisikovurdering, der
foretages i henhold til bilag 1l og Il til det pageeldende direktiv. Bestemmelserne

i neerveerende forordning udformes sadledes, at de mindst svarer il
bestemmelserne i neevnte direktiv, saledes at direktivet ikke finder anvendelse.
Det er derfor ogsa ngdvendigt, at forordningens bestemmelser i relation til
risikohandtering, meerkning, overvagning, information til offentligheden og
beskyttelsesklausul mindst svarer til kravene i direktiv 2001/18/EF.

Hvor det pa baggrund af udfaldet af risikovurderingen er hensigtsmeessigt, vil det
veere ngdvendigt at der efter markedsfgringen indfgres en overvagning af de
genetisk modificerede fgdevarers anvendelse til konsum og af de genetisk
modificerede foderstoffers anvendelse til dyrefoder. For sa vidt angar genetisk
modificerede organismer skal der i henhold til direktiv 2001/18/EF udarbejdes en
overvagningsplan vedragrende de miljgmaessige konsekvenser.

For at lette kontrollen med genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer, bar
ansggerne ved ansggningen om en tilladelse foresld hensigtsmeessige
prgveudtagnings- og pavisningsmetoder og deponere prgver af de genetisk
modificerede fgdevarer og foderstoffer hos Den Europeeiske Fgdevareautoritet;
prgveudtagnings- og pavisningsmetoder bgr valideres, i givet fald af EF-

referencelaboratoriet.

Der bgr ved gennemfgrelsen af naerveerende forordning tages hensyn til de
teknologiske fremskridt og den videnskabelige udvikling.

Eksisterende tilladelser til og anmeldelser om markedsfgring af genetisk
modificerede fadevarer i henhold til forordning (EF) nr. 258/97 om nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser og eksisterende tilladelser
vedrgrende genetisk modificerede fgdevarer og foder, som er meddelt i henhold
til direktiv 90/220/E@F og 2001/18/EF, direktiv 82/471/EQF eller direktiv
70/524/EQDF, bar fortsat veere geeldende, idet Den Europeeiske Fgdevareautoritet
skal have oplysning om risikovurderinger, henholdsvis prgveudtagnings- og
pavisningsmetoder, herunder prgver af fadevarerne og foderstofferne samt
kontrolpraver heraf senest seks maneder efter ikrafttraeden af denne forordning.
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(34)

(35)

(36)

(37)

(38)

(39)

Der etableres en fortegnelse over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer,
der er blevet godkendt i henhold til denne forordning, med angivelse af
produktspecifikke oplysninger, undersggelser der dokumenterer, at produktet er
sikkert, samt prgveudtagnings- og pavisningsmetoder; oplysninger, der ikke er af
fortrolig karakter, bar veere offentligt tilgaengelige.

For at stimulere forskningen i og udviklingen af genetisk modificerede
organismer til anvendelse i fadevarer og/eller foder, er det hensigtsmaessigt at
beskytte den investering, som produktudviklere foretager ved indsamlingen af
oplysninger og data i forbindelse med en ansggning, der indgives i henhold til
neerveerende forordning. Beskyttelsen bgr imidlertid begreenses til et bestemt
tidsrum, saledes at det kan undgds, at der sker en ungdvendig gentagelse af
undersggelser og forsgg, hvilket ikke er i almenvellets interesse.

De ngdvendige gennemfgrelsesforanstaltninger til denne forordning vedtages i
henhold til Radets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastseettelse af de
neermere vilkar for udavelsen af de gennemfarelsesbefgijelser,illdegges
Kommissionerf. Kommissionen bistas af den komité, som er omhandlet i artikel
57, stk. 1 i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../2001 om de
generelle principper og krav i fgdevarelovgivning, om oprettelse af Den
Europaeiske Fgdevareautoritet og om procedurer i fadevaresikkerhedsanliggender.

Der bgr fastseettes bestemmelser om hgring af Den Europeeiske Gruppe
vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi, som er nedsat ved
afggrelse af 16. december 1997, med henblik pa at fa rad om de etiske aspekter i
forbindelse med markedsfgringen af genetisk modificerede fgdevarer eller
foderstoffer. En sadan hgring bgr finde sted, uden at medlemsstaternes
kompetence i relation til de etiske aspekter derved bergres.

| neerveerende forordning tages hensyn til De Europeeiske Feellesskabers
internationale handelsforpligtelser og til kravene i Cartagena-protokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed for sa vidt angar
importforpligtelser og anmeldelser.

| denne retsakt overholdes de grundleeggende rettigheder og de principper, som
bl.a. Den Europaeiske Unions charter om grundleeggende rettigheder anerkender
som feellesskabsrettens almindelige principper -

UDSTEDT FGLGENDE FORORDNING:

32

EFTL 184 af 17.7.1999, s. 23.

18



KAPITEL |
FORMAL OG DEFINITIONER

Artikel 1
Formal

Denne forordning har til formal:

a)

(b)

(c)

at sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers liv og sundhed, af dyrs
sundhed og velfeerd, af miljget og af forbrugernes interesser i relation til
genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer, samtidig med at det sikres, at
det indre marked fungerer tilfredsstillende

at fastleegge feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer

at fastseette bestemmelser om maerkning af genetisk modificerede fgdevarer og
foderstoffer.

Artikel 2
Definitioner

| denne forordning forstas ved

(1)

(2)

3)

(4)

(5)

"fgdevarer”, "foder", "markedsfaring” og "sporbarhed": de definitioner, der er
fastsat i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../2001 om
generelle principper og krav i fgdevarelovgivningen, om oprettelse af Den
Europeeiske Fadevareautoritet 0og om procedurer vedrgrende
fedevaresikkerhed

"organisme”, "genetisk modificeret organisme (GMO)", "udseetning” og
"miljgrisikovurdering”: de definitioner, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF

"genetisk modificerede fgdevarer eller foderstoffer": fadevarer eller foder, der
indholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer

"genetisk modificeret organisme til fgdevarebrug”: en genetisk modificeret
organisme, der ikke er undtaget fra direktiv 2001/18/EF, og som kan anvendes
som en fadevare eller som udgangsmateriale til fremstilling af fedevarer

"genetisk modificeret organisme til foderbrug™ en genetisk modificeret
organisme, der ikke er undtaget fra direktiv 2001/18/EF, og som kan anvendes
som foder eller som udgangsmateriale til fremstilling af foder
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(6)

(7)

"fremstillet af genetisk modificerede organismer”: fgdevarer eller foderstoffer,
der helt eller delvist hidrgrer fra genetisk modificerede organismer, men som
hverken indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer

"kontrolprgve": den genetisk modificerede organisme eller dennes genetiske
materiale (positiv prgve) eller foraeldreorganismen eller dennes genetiske
materiale, som er blevet anvendt til den genetiske modifikation (negativ prgve).
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KAPITEL Il
GENETISK MODIFICEREDE FGDEVARER

AFDELING 1
GODKENDELSE OG OVERVAGNING

Artikel 3
Anvendelsesomrade

Denne afdeling omfatter:
a) genetisk modificerede organismer til fadevarebrug
b) fadevarer, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer

c) fedevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er
fremstillet af genetisk modificerede organismer.

Hvorvidt en fadevaretype er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling,
kan i givet fald afggres under anvendelse af den i artikel 36, stk. 2, fastsatte
procedure.

Artikel 4
Krav
Fadevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, ma ikke:
- udggre en risiko for menneskers sundhed eller for miljget
- vildlede forbrugeren

- afvige fra de fadevarer, som de er bestemt til erstatte, i et sddant omfang,
at de ved normal indtagelse vil veere ernaeringsmaessigt ufordelagtige for
forbrugeren.

Det er forbudt til fadevarebrug at markedsfare en genetisk modificeret fadevare,
som hgrer under nzerveerende afdelings anvendelsesomrade, medmindre den er
omfattet af en tilladelse, meddelt i henhold til bestemmelserne i naerveerende
afdeling, og de relevante vilkar i tilladelsen overholdes.

Der meddeles ikke tilladelser til genetisk modificerede organismer til
fodevarebrug eller fgdevarer, som hgrer under neerveerende afdelings
anvendelsesomrade, medmindre ansggeren pa behgrig vis og fyldestggrende
dokumenterer, at organismen opfylder de i stk. 1 anfgrte krav.

Den i stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:
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- en genetisk modificeret organisme og fadevarer, der indeholder eller
bestar af den pagaeldende genetisk modificerede organisme, samt
fodevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er
fremstillet af den pageeldende genetisk modificerede organisme, eller

- en fodevare, der er fremstillet af eller indeholder en ingrediens, der er
fremstillet af en genetisk modificeret organisme samt fgdevarer, som er
fremstillet af eller som indeholder den pageaeldende fadevare.

5. En afggrelse, hvorefter en ansggning om tilladelse, som omhandlet i stk. 2,
afslas eller imgdekommes, eller en afgarelse, hvorefter en tilladelse forleenges,
aendres, suspenderes eller tilbagekaldes, kan kun treeffes pa det grundlag og
under overholdelse af de procedurer, der er fastsat i neervaerende forordning.

6. Den, der sgger om en tilladelse som omhandlet i stk. 2, og - efter tilladelsens
meddelelse - tilladelsens indehaver skal veere etableret inden for Feellesskabet.

7. En tilladelse meddelt i henhold til naerveerende forordning bergrer ikke direktiv
70/457/EQF og direktiv 70/458/EQDF.

Artikel 5
Utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af genetisk modificeret materiale

Safremt der i en fadevare forekommer materiale, som indeholder, bestar af eller er
fremstillet af genetisk modificerede organismer, og dets andel ikke overstiger 1 %, eller
en lavere teerskelveerdi, som fastsat i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2, er dette
ikke uforeneligt med artikel 4, stk. 2, forudsat at forekomsten er utilsigtet eller teknisk
uundgaelig, og at det genetisk modificerede materiale ved en videnskabelig
risikovurdering foretaget af den eller de relevante videnskabelige komité(er) eller Den
Europeeiske Fgdevareautoritet hverken er fundet at udggre en risiko for menneskers
sundhed eller for miljget.

For at fastsla at tilstedeveerelsen af dette materiale er utilsigtet eller teknisk uundgaelig,
skal aktgrerne overfor de kompetente myndigheder kunne dokumentere, at de har truffet
de forngdne forholdsregler for at undga tilstedevaerelsen af genetisk modificerede
organismer (eller produkter fremstillet heraf).

Artikel 6
Ansggning om tilladelse

1. En ansggning om den i artikel 4, stk. 2, omhandlede tilladelse indgives til Den
Europeeiske Fgdevareautoritet, herefter benaevnt "Autoriteten”.

2. Autoriteten bekreefter, at den har modtaget ansggningen, ved senest 15 dage
herefter at sende en skriftlig bekraeftelse til ansggeren. | bekreeftelsen anfgres
datoen for ansggningens modtagelse.

3. Ansggningen skal vedleegges falgende oplysninger og dokumenter:

a) ansggerens navn og adresse
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b)

9)

h)

)
K)

1)

fodevarens betegnelse og dens specifikationer, herunder den/de anvendte
omdannelsesproces(ser)

hvis det er relevant, oplysninger med henblik pa overholdelsen af bilag Il
til Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den
biologiske mangfoldighed

i givet fald en detaljeret beskrivelse af produktions- og
fremstillingsmetoden

en kopi af de undersggelser, der er foretaget, og af andet foreliggende
materiale, der kan dokumentere, at fadevaren lever op til de krav, der er
fastsat i artikel 4, stk. 1

enten en analyse understgttet af relevante oplysninger og data, som
dokumenterer, at fgdevaren ikke adskiller sig fra konventionelle fadevarer,
nar henses til de i artikel 14, stk. 2, litra a), fastsatte kriterier, eller et
forslag til meerkning af fedevaren i henhold til artikel 14, stk. 2, litra a) og
stk. 3

enten en begrundet udtalelse om, at fedevaren ikke giver anledning til
etiske eller religigse betaenkeligheder, eller et forslag til maerkning af
fedevaren i henhold til artikel 14, stk. 2, litra b)

i givet fald, betingelserne for markedsfgringen af fgdevaren eller af de
fodevarer, der fremstilles heraf, herunder seerlige betingelser med hensyn
til anvendelse og handtering

en metode til pavisning, herunder pragveudtagning og identifikation af
omdannelsesprocessen og, i givet fald, til pavisning og identifikation af
omdannelsesprocessen i fgdevaren og/eller de fadevarer, der fremstilles
heraf

praver af fgdevaren og kontrolprgver

i givet fald, et forslag til overvagning af fadevarens anvendelse til konsum
efter markedsfaringen

et resumé af ansggningen.

Safremt der indsendes en ansggning vedrgrende en genetisk modificeret
organisme til fadevarebrug, forstds de i stk. 3 indeholdte henvisninger til
"fadevarer" som henvisninger til fgdevarer, der indholder, bestar af eller er
fremstillet af den genetisk modificerede organisme, hvorom der er indsendt en
ansggning.

Safremt ansggningen vedrgrer genetisk modificerede organismer eller fgdevarer,
der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, skal
ansggningen endvidere vedleegges:

a)

den komplette tekniske dokumentation med de oplysninger, som kraeves
tilvejebragt jf. bilag Il og IV til direktiv 2001/18/EF, samt oplysninger og
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konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til
principperne i bilag Il til direktiv 2001/18/EF eller, safremt der er givet
tilladelse til markedsfgringen af den genetisk modificerede organisme |
henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, en kopi af den beslutning, hvorved
tilladelsen meddeles.

b)  enovervagningsplan for de miligmeessige konsekvenser i henhold til bilag
VIl til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens
tidsmaessige udstraekning; dette tidsrum kan veere forskelligt fra den
foreslaede gyldighedsperiode for tilladelsen.

| s fald finder artikel 13 - 24 i direktiv 2001/18/EF ikke anvendelse.

6.

Safremt ansggningen vedrarer et stof, hvis anvendelse og markedsfaring ifglge
andre bestemmelser i feellesskabslovgivningen er betinget af, at det er opfart pa
en fortegnelse over registrerede eller tilladte stoffer - hvorved andre stoffer
udelukkes - skal dette fremga af ansggningen, ligesom det skal angives, hvilken
status det pageeldende stof har i henhold til den relevante lovgivning.

Kommissionen kan efter forudgaende hgring af Autoriteten og i henhold til
proceduren i artikel 36, stk. 2, fastseette gennemfgrelsesbestemmelser til denne
artikel.

Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i, hvordan en ansggning
udarbejdes og indgives.

Artikel 7
Autoritetens udtalelser

Autoriteten afgiver en udtalelse inden 6 maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansggning, medmindre sagen er usaedvanlig kompliceret.

Autoriteten kan om ngdvendigt anmode ansggeren om at afgive supplerende
oplysninger til ansggningen inden for en bestemt tidsfrist. Safremt Autoriteten
anmoder om supplerende oplysninger, suspenderes den i stk. 1 fastsatte tidsfrist,
indtil de pageeldende oplysninger er indgivet. Tidsfristen suspenderes ligeledes i
det tidsrum, hvor ansggeren udarbejder mundtlige eller skriftlige redegarelser.

Autoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om ansggeren har indgivet de i artikel 6 anfarte oplysninger
og dokumenter, og at undersgge om fgdevaren er i overensstemmelse med
de krav, der er fastsat i artikel 4, stk. 1

b) at stille ansggningen og supplerende oplysninger, som ansggeren har
afgivet, til radighed for medlemsstaterne og Kommissionen

(c) at gare det i artikel 6, stk. 3, litra [), omhandlede resumé af ansggningen
offentlig tilgaengeligt

24



d) eventuelt at anmode den relevante fgdevaremyndighed i en medlemsstat
om at foretage en sikkerhedsvurdering af fadevaren

e) eventuelt at anmode den kompetente myndighed, der er udpeget i henhold
til artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, om at udfare en miljgrisikovurdering

f)  atfremsende de i artikel 6, stk. 3, litra h) og i), omhandlede oplysninger til
det i artikel 33 anfarte EF-referencelaboratorium, og at anmode det om at
undersgge og validere den pavisnings- og identifikationsmetode, som
foreslas af ansggeren

g) som led i kontrollen med anvendelsen af artikel 14, stk. 2, litra a), at
undersgge de oplysninger og data, som ansggeren har indgivet som
dokumentation for, at fadevarens karakteristika ikke adskiller sig fra dem,
der kendetegner dens konventionelle modstykke, nar henses til de
accepterede greenser for naturlige variationer i de pageeldende
karakteristika.

Safremt ansggningen vedrgrer genetisk modificerede organismer eller fgdevarer,
der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer, som er omfattet
af anvendelsesomradet for denne afdeling, skal evalueringen respektere de
miljgsikkerhedskrav, som er fastsat i direktiv 2001/18/EF, for at sikre, at der er
truffet alle forngdne foranstaltninger til forebyggelse af de skadelige
konsekvenser for menneskers helbred og for miljget, som en udseetning af
genetisk modificerede organismer matte have. Som led i evalueringen af
anmodningerne om markedsfaring af produkter, der indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer, foretager Autoriteten de ngdvendige hgringer
af de organer, som Feellesskabet og/eller medlemsstaterne har oprettet i henhold
til direktiv 2001/18/EF.

Safremt der afgives en positiv udtalelse, hvorefter fadevaren kan tillades, skal
udtalelsen ligeledes indeholde falgende oplysninger:

a) ansggerens navn og adresse
b) fadevarens betegnelse og dens specifikationer

c) igivet fald, de oplysninger som kraeves i bilag Il til Cartagena-protokollen
om biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed

d) forslaget til maerkning af fadevaren og/eller fadevarer fremstillet heraf

e) i givet fald de betingelser eller begraensninger, der skal knyttes til
leveringen eller anvendelsen af fgdevaren og/eller fadevarer fremstillet
heraf, herunder krav om overvagning efter markedsfaringen alt efter
udfaldet af risikovurderingen

() en metode til pavisning, herunder prgveudtagning og identifikation af
omdannelsesprocessen og, i givet fald, til pavisning og identifikation af
omdannelsesprocessen i fadevaren og/eller de fadevarer, der fremstilles
heraf
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g) igivetfald deniartikel 6, stk. 5, litra b), omhandlede overvagningsplan.

Autoriteten sender sin udtalelse til Kommissionen, medlemsstaterne og
ansggeren sammen med en rapport, der beskriver dens vurdering af fgdevaren,
og med en begrundelse for udtalelsen.

Autoriteten offentliggar udtalelsen efter farst at have udeladt de oplysninger, der
i artikel 31 er angivet som fortrolige. Enhver kan fremseette sine bemaerkninger
til Kommissionen senest 30 dage efter offentliggerelsen.

Inden forordningens anvendelse offentligger Kommissionen en henstilling om
karakteren af den risikovurdering, der skal foretages af Autoriteten, nar den
udarbejder en udtalelse.

Artikel 8
Feellesskabets tilladelse

Kommissionen udarbejder senest tre maneder efter modtagelsen af Autoritetens
udtalelse - medmindre sagen er ussedvanlig kompliceret - et udkast til beslutning
vedrgrende den pageeldende ansggning, idet der tages hensyn il
feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans for den
pageeldende sag. Safremt udkastet til beslutning ikke er i overensstemmelse med
Autoritetens udtalelse, udarbejder Kommissionen en redeggrelse, hvori
afvigelsen begrundes.

Safremt der i falge udkastet til beslutning kan gives tilladelse, skal udkastet til
afggrelse indeholde de i artikel 7, stk. 5, anfgrte oplysninger, navnet pa
indehaveren af tilladelsen og, i givet fald, den saerlige kode der er tildelt den
genetisk modificerede organisme, som omhandlet i Europa-Parlamentets og
Radets forordning (EF) nr. ../,... om sporbarhed og meerkning af genetisk
modificerede organismer og sporbarhed af fgdevarer og foder fremstillet af
genetisk modificerede organismiér

Den endelige beslutning vedrgrende ansggningen vedtages i henhold til
proceduren i artikel 36, stk. 2.

Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om den trufne beslutning.
Beslutningen offentligggredde Europaeiske Faellesskabers Tidende

En tilladelse, som er meddelt i henhold til den procedure, der er fastsat i
neerveerende forordning, er gyldig i hele Fzellesskabet i 10 ar og forleenges i
henhold til bestemmelserne i artikel 12. Den tilladte fodevare indfgres i det
register, der er omhandlet i artikel 30. De enkelte indfgrsleregistret skal
angive datoen for tilladelsens meddelelse og indeholde de i stk. 2 omhandlede
oplysninger.

Meddelelsen af en tilladelse i henhold til bestemmelserne i denne afdeling
bergrer ikke andre feellesskabsbestemmelser, der regulerer anvendelsen og
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markedsfaringen af stoffer, som kun ma anvendes, safremt de er opfart pa en
fortegnelse over registrerede eller tilladte stoffer - hvorved andre stoffer
udelukkes.

Meddelelsen af en tilladelse indskreenker ikke en fagdevarevirksomheds
privatretlige og strafferetlige ansvar for den pageeldende fadevare.

Artikel 9
Eksisterende produkters status

Et produkt, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, og som er
blevet markedsfart i henhold til direktiv 90/220/E@F inden ikrafttreedelsen af
forordning (EF) nr. 258/97, eller som er blevet markedsfart i henhold til
bestemmelserne i forordning (EF) nr. 258/97, kan uanset artikel 4, stk. 2, fortsat
markedsfares, anvendes og forarbejdes, safremt falgende betingelser er opfyldt:

a) Den person, der er ansvarlig for markedsfaringen af det pageeldende
produkt, skal senest 6 maneder efter ikrafttreedelsen af neservaerende
forordning meddele Autoriteten pa hvilken dato, produktet fgrst blev
markedsfart | Feellesskabet. Meddelelsen skal ledsages af de i artikel 6,
stk. 3 og 5 anfarte oplysninger, som Autoriteten fremsender til
Kommissionen og medlemsstaterne. Autoriteten fremsender de i artikel 6,
stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplysninger til det i artikel 33 anfarte EF-
referencelaboratorium, og anmoder det om at undersgge og validere den
pavisnings- og identifikationsmetode, som foreslas af ansggeren.

b) Autoriteten giver senest 1 ar efter ikrafttreedelsen af naerveerende
forordning - efter at have verificeret, at alle de kreevede oplysninger er
blevet indgivet - meddelelse til Kommissionen om modtagelsen af de
oplysninger, der er foreskrevet i denne artikel. Det pageeldende produkt
indfares i registret. De enkelte indfarsler i registret angiver den dato, hvor
det pageeldende produkt farst blev markedsfart, og omfatter i givet fald de
oplysninger, der er anfgrt i artikel 8, stk. 2.

Inden ni ar efter den dato, hvor det pagaeldende produkt farst blev markedsfart,
skal den person, der er ansvarlig for markedsfagringen, indgive en ansggning i
henhold til artikel 12, som finder tilsvarende anvendelse.

De i stk. 1 neevnte produkter og fadevarer, der indeholder et sadant produkt eller
er fremstillet af et sddant produkt, er omfattet af bestemmelserne i neervaerende
forordning, seerlig artikel 10, 11 og 35, som finder tilsvarende anvendelse.

Hvis deni stk. 1, litra a), omhandlede meddelelse og de ledsagende oplysninger,
som omhandlet ikke er indgivet inden for den angivne frist, eller anses at veere
urigtige, eller hvis der ikke er indgivet en ansggning, som kreevet i stk. 2, inden
for den angivne frist, vedtager Kommissionen i henhold til proceduren i artikel
36, stk. 2, en foranstaltning, hvorefter det pagaeldende produkt eller produkter,
der hidrgrer fra det, skal treekkes tilbage fra markedet. | en sadan beslutning kan
der fastseettes en kortere tidsfrist, inden for hvilken eksisterende
lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.
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De neermere gennemfgrelsesbestemmelser til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 36, stk. 2.

Artikel 10
Overvagning

Nar der er givet en tilladelse i henhold til denne forordning, er indehaveren af
tilladelsen forpligtet til at overholde de betingelser eller begraensninger, der er
fastsat i tilladelsen. Safremt indehaveren af tilladelsen er palagt et krav om
overvagning efter markedsfgringen, som anfart i artikel 6, stk. 3, litra k), og

artikel 6, stk. 5, litra b), pahviler det denne at sikre, at den udferes, og at indgive
rapporter til Autoriteten i overensstemmelse med tilladelsen.

Hvis indehaveren af tilladelsen gnsker vilkdrene for tilladelsen aendret,
indsendes en ansggning til Autoriteten.

Indehaveren af tilladelsen skal straks give Autoriteten meddelelse om eventuelle
nye videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa
evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen af fadevaren. Det pahviler navnlig
indehaveren af tilladelsen at informere Autoriteten om eventuelle forbud eller
begraensninger, der er palagt af myndighederne i et tredjeland, hvor fadevaren
markedsfares.

Artikel 11
AEndring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelser

Safremt Autoriteten - pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat
eller fra Kommissionen - er af den opfattelse, at en tilladelse, der er meddelt i
henhold til denne forordning, bgr sendres, suspenderes eller tilbagekaldes, giver
den straks Kommissionen meddelelse herom.

Kommissionen gennemgar Autoritetens udtalelse sa hurtigt som muligt og
udarbejder et udkast til beslutning.

Safremt tilladelsen ifalgedkastet til beslutning skal sendres, skal udkastet til
beslutning indeholde de forngdne aendringer til de oplysninger, der anfart i
artikel 8, stk. 2.

Den endelige beslutning om aendring, suspension eller tilbagekaldelse af
tilladelsen vedtages i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2.

Kommissionen giver straks indehaveren af tilladelsen meddelelse om den trufne

beslutning. Beslutningen offentliggares i De Europaeiske Feellesskabers Tidende.
Registreteendres om ngdvendigt.
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Artikel 12
Forleengelse af tilladelser

1. Tilladelser meddelt i henhold til denne forordning kan forleenges for ti ar ad
gangen, ved at indehaveren af tilladelsen, senest 1 ar far tilladelsens udlgb,
indsender en ansggning til Autoriteten, hvilket dog ikke hindrer, at andre kan
indgive en ansggning om tilladelse til en fgdevare, der i alt vaesentligt svarer til
en fadevare, hvortil der allerede er meddelt en tilladelse.

Autoriteten bekraefter, at den har modtaget ansggningen, ved senest 15 dage herefter at
sende en skriftlig bekraeftelse til indehaveren af tilladelsen. | bekraeftelsen anfgres datoen
for ansggningens modtagelse.

2. Ansggningen skal vedleegges falgende oplysninger og dokumenter:
a) en kopi af markedsfaringstilladelsen

b) en rapport over resultaterne af overvagningen, hvis en sadan ifglge
tilladelsen skal finde sted

c) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med hensyn til
evalueringen af sikkerheden i forbindelse med fgdevarens anvendelse og
til den risiko, fadevaren udggr for forbrugeren eller miljget.

d) igivet fald et forslag til eendring eller supplering af de betingelser, der er
knyttet til den oprindelige tilladelse, herunder betingelser vedrgrende den
fremtidige overvagning.

3. Artikel 7 og 8 finder tilsvarende anvendelse.

4, Safremt der ikke inden tilladelsens udlgb er truffet nogen beslutning om at
forleenge tilladelsen, og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives
indehaveren af tilladelsen, forleenges tilladelsen for produktet automatisk indtil
Kommissionen treeffer en beslutning.

5. Gennemfgrelsesbestemmelserne til denne artikel fastseettes af Kommissionen
efter hgring af Autoriteten i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2.

6. Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i, hvordan en ansggning
udarbejdes og indgives.
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AFDELING 2
M A£RKNING

Artikel 13
Anvendelsesomrade

1. Denne afdeling finder anvendelse pa fadevarer, der som sadan leveres til den
endelige forbruger eller til storkakkener i Feellesskabet og som:

- indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer eller

- er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af genetisk
modificerede organismer.

2. Bestemmelserne i denne afdeling finder ikke anvendelse pa fedevarer, hvis
indhold af materiale, der indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk
modificerede organismer, ikke overstiger de teerskelveerdier, der er fastsat i
henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2, og tilstedeveerelsen heraf er utilsigtet
eller teknisk uundgaelig.

For at fastsla at tilstedeveerelsen af dette materiale er utilsigtet eller teknisk uundgaelig,
skal aktgrerne veere i stand til overfor de kompetente myndigheder at fremlaegge
tilfredsstillende dokumentation for, at de har truffet de forngdne forholdsregler for at
undga tilstedevaerelsen af genetisk modificerede organismer (eller produkter fremstillet
heraf).

Artikel 14
Meerkningskrav

1. Fodevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, er
undergivet foglgende seerlige maerkningskrav, uden at det Dbergrer
feellesskabslovgivningens gvrige krav til maerkning af fgdevarer:

a) Nar en fgdevare bestar af mere end én ingrediens, skal ordene "genetisk
modificeret" eller "produceret af genetisk modificeret [organismens navn],
men indeholder ingen genetisk modeficerede organismer" fremga af den i
artikel 6 i direktiv 2000/13/EF omhandlede ingrediensliste, idet ordene
anfgres i en parentes umiddelbart efter navnet pa den pageeldende
ingrediens. Ordene kan alternativt fremga af en fodnote til
ingredienslisten. De anfares med en skrift af mindst samme stgrrelse som
den, der er anvendt i ingredienslisten.

b)  Huvis ingrediensen er angivet med betegnelsen pa en kategori, skal ordene
"indeholder [navnet pa ingrediensen] fremstillet af genetisk modificeret
[organismens navn], men indeholder ingen genetisk modeficerede
organismer" fremga af ingrediensfortegnelsen.
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c) Hvis der ikke findes nogen ingrediensliste, skal ordene "genetisk
modificeret" eller "produceret af genetisk modificeret [organismens navn],
men indeholder ingen genetisk modeficerede organismer” klart fremga af
meerkningen.

d) For fadevarer, der udbydes til salg til den endelige forbruger eller til
storkgkkener uden indpakning, skal de oplysninger, der kraeves i henhold
til naerveerende stykke, anfgres pa eller i forbindelse med udstillingen af
fodevaren.

2. Ud over de krav til maerkningen, der er fastsat i stk. 1, skal meerkningen tillige
angive de eventuelle karakteristika eller egenskaber, som er angivet i tilladelsen,
safremt:

a) Fadevaren ikke svarer til dens konventionelle modstykke for sa vidt angar:
- sammenseetning

- neeringsveerdi eller ernseringsmaessige virkninger

- pataenkt anvendelse af fadevaren

- indvirkning pa visse befolkningsgruppers sundhed.

b) Fadevaren kan give anledning til etiske eller religigse betaenkeligheder.

3. Mzerkningen af fadevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne
afdeling, og som ikke har et konventionelt modstykke, skal - ud over de i stk. 1
stillede krav og som specificeret i tilladelsen - indeholde relevante oplysninger
om den pagaeldende fgdevares art og karakteristika.

Artikel 15
Gennemfgrelsesforanstaltninger

De naermere gennemfgrelsesbestemmelser til denne afdeling vedtages efter proceduren i
artikel 36, stk. 2.
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KAPITEL III
GENETISK MODIFICEREDE FODERSTOFFER

AFDELING 1
GODKENDELSE OG OVERVAGNING

Artikel 16
Anvendelsesomrade

Denne afdeling omfatter:
a) genetisk modificerede organismer til foderbrug
b) foderstoffer, der indeholder eller bestar af genetisk modificerede organismer
c) foderstoffer fremstillet af genetisk modificerede organismer.
Hvorvidt en fodertype er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, kan i
givet fald afggres under anvendelse af den i artikel 36, stk. 2, fastsatte procedure.
Artikel 17
Krav
De i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstoffer ma ikke:
a) udgare en risiko for dyrs eller menneskers sundhed eller for miljget
b) vildlede brugeren
c) skade forbrugeren ved at aendre de seerlige kendetegn for animalske produkter

d) afvige fra de foderstoffer, som de er bestemt til erstatte, i et sdidant omfang, at
de ved normal indtagelse vil veere ernseringsmaessigt ufordelagtige for dyr eller
mennesker.

Det er forbudt at markedsfgre, anvende eller fremstille et i artikel 16, stk. 1,
omhandlet produkt til foderbrug eller et foderstof, der hgrer under naerveerende
afdelings anvendelsesomrade, medmindre det er omfattet af en tilladelse, meddelt i
henhold til bestemmelserne i naerveerende afdeling, og de relevante betingelser i
tilladelsen overholdes.

Der gives ikke tilladelse til et i artikel 16, stk. 1, omhandlet produkt til foderbrug
eller et foderstof, medmindre ansggeren pa behgrig vis og fyldestgarende
dokumenterer, at det opfylder betingelserne i stk. 1.

Den i stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:
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- en genetisk modificeret organisme og foderstoffer, der indeholder eller bestar
af den pagaeldende genetisk modificerede organisme, samt foderstoffer, der er
fremstillet af den pageeldende genetisk modificerede organisme, eller

- et foderstof der er fremstillet af en genetisk modificeret organisme, samt
foderstoffer der er fremstillet af eller indeholder det pageeldende foderstof.

5. En afgarelse, hvorefter en ansggning om tilladelse, som omhandlet i stk. 2, afslas
eller imgdekommes, eller en afggrelse, hvorefter en tilladelse forleenges, aendres,
suspenderes eller tilbagekaldes, kan kun traeffes pa det grundlag og under
overholdelse af de procedurer, der er fastsat i naervaerende forordning.

6. Den, der sgger om en tilladelse som omhandlet i stk. 2, og - efter tilladelsens
meddelelse - tilladelsens indehaver skal veere etableret inden for Faellesskabet.

7 En tilladelse meddelt i henhold til neerveerende forordning bergrer ikke direktiv
70/457/EQF og direktiv 70/458/EQDF.

Artikel 18
Utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af genetisk modificeret materiale

Safremt der i et foder forekommer materiale, som indeholder, bestar af eller er fremstillet af
genetisk modificerede organismer, og dets andel ikke overstiger 1 %, eller en lavere
teerskelveerdi, som fastsat i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2, er dette ikke uforeneligt
med artikel 17, stk. 2, forudsat at forekomsten er utilsigtet eller teknisk uundgaelig, og at det
genetisk modificerede materiale ved en videnskabelig risikovurdering foretaget af den eller de
relevante videnskabelige komité(er) eller Den Europeeiske Fgdevareautoritet hverken er
fundet at udggre en risiko for menneskers og dyrs sundhed, eller for miljget.

For at fastsla at tilstedeveerelsen af dette materiale er utilsigtet eller teknisk uundgaelig, skal
aktgrerne overfor de kompetente myndigheder kunne dokumentere, at de har truffet de
forngdne forholdsregler for at undga tilstedeveerelsen af genetisk modificerede organismer
(eller produkter fremstillet heraf).

Artikel 19
Ansggning om tilladelse
1. En ansggning om den i artikel 17, stk. 2, omhandlede tilladelse indgives til
Autoriteten.
2. Autoriteten bekraefter, at den har modtaget ansggningen, ved senest 15 dage herefter

at sende en skriftlig bekreeftelse til ansggeren. | bekreeftelsen anfgres datoen for
ansggningens modtagelse.

3. Ansggningen skal vedleegges falgende:
a) ansggerens navn og adresse

b) betegnelsen for det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof og dets
specifikationer, herunder den/de anvendte omdannelsesproces(ser)
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d)

9)

h)

)
K)

1)

hvis det er relevant, oplysninger med henblik pa overholdelsen af bilag Il til
Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske
mangfoldighed

i givet fald en detaljeret beskrivelse af produktions- og fremstillingsmetoden
for samt den pateenkte anvendelse af det i artikel 16, stk. 1, omhandlede
foderstof

en kopi af de undersggelser, der er foretaget, og af andet foreliggende
materiale, der kan dokumentere, at det i artikel 16, stk. 1 omhandlede foderstof
lever op til de krav, der er fastsat i artikel 17, stk. 1, og navnlig for sa vidt
angar foderstoffer, der hgrer under anvendelsesomradet for direktiv
82/471/E@F, de oplysninger, der kreeves i henhold til Radets direktiv
83/228/EDF om fastsaettelse af retningslinjer for vurdering af visse produkter,
der anvendes i foderstoffer

enten en analyse, understgttet af relevante oplysninger og data, som
dokumenterer, at det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof, ikke adskiller
sig fra konventionelle foderstoffer under hensyn til de i artikel 27, stk. 3, litra
c), fastsatte kriterier, eller et forslag til meerkning af det i artikel 16, stk. 1,
omhandlede foderstof i henhold til artikel 27, stk. 3, litra c) og stk. 4

enten en begrundet udtalelse om, at det i artikel 16, stk. 1, omhandlede
foderstof ikke giver anledning til etiske eller religigse betaenkeligheder, eller et
forslag til maerkning af fedevaren i henhold til artikel 27, stk. 3, litra d)

i givet fald, betingelserne for markedsfgringen af det i artikel 16, stk. 1,
omhandlede foderstof, herunder szerlige vilkdr med hensyn til anvendelse og
handtering.

en metode til pavisning, herunder praveudtagning og identifikation af
omdannelsesprocessen og, i givet fald, til pavisning og identifikation af
omdannelsesprocessen i det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof

prover af det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof og kontrolpraver

i givet fald et forslag til overvagning af anvendelsen af de i artikel 16, stk. 1,
omhandlede foderstoffer efter markedsfgringen

et resumé af ansggningen.

Safremt der indsendes en ansggning vedrgrende en genetisk modificeret organisme
til foderbrug, forstds de i stk. 3 indeholdte henvisninger til "foderstoffer" som
henvisninger til foder, der indholder, bestar af eller er fremstillet af den genetisk
modificerede organisme, hvorom der er indsendt en ansggning.

Safremt ansggningen vedrgrer genetisk modificerede organismer og foderstoffer,
som omhandlet i henholdsvis artikel 16, stk. 1, litra a) og b) skal ansggningen
endvidere vedleegges:

a)

den komplette tekniske dokumentation med de oplysninger, som kraeves
tilvejebragt jf. bilag Il og IV til direktiv 2001/18/EF samt oplysninger og
konklusioner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne

34



i bilag Il til direktiv 2001/18/EF eller, safremt der er givetladelse til
markedsfgringen af den genetisk modificerede organisme i henhold til del C i
direktiv 2001/18/EF, en kopi af den beslutning, hvorvilddelsen meddeles

b)  en overvagningsplan for de miljgmaessige konsekvenser i henhold til bilag VII
til direktiv 2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens
tidsmaessige udstraekning; dette tidsrum kan vaere forskelligt fra den foreslaede
gyldighedsperiode for tilladelsen.

| s fald finder artikel 13 - 24 i direktiv 2001/18/EF ikke anvendelse.

Safremt ansggningen vedrarer et stof, hvis anvendelse og markedsfering ifglge andre
bestemmelser i feellesskabslovgivningen er betinget af, at det er opfart pa en
fortegnelse over tilladte stoffer - hvorved andre stoffer uklieds - skal dette fremga

af ansggningen, ligesom det skal angives, hvilken status det pagaeldende stof har i
henhold til den relevante lovgivning.

Kommissionen kan efter forudgaende hgring af Autoriteten og i henhold til
proceduren i artikel 36, stk. 2, fastseette gennemfgrelsesbestemmelser til denne
artikel.

Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i, hvordan en ansggning udarbejdes
og indgives.

Artikel 20
Autoritetens udtalelser

Autoriteten afgiver en udtalelse inden 6 maneder efter modtagelsen af en gyldig
ansggning, medmindre sagen er usaedvanlig kompliceret.

Autoriteten kan om ngdvendigt anmode ansggeren om at afgive supplerende
oplysninger til ansggningen inden for en bestemt tidsfrist. Safremt Autoriteten
anmoder om supplerende oplysninger, suspenderes den i stk. 1 fastsatte tidsfrist,
indtil de pageeldende oplysninger er indgivet. Tidsfristen suspenderes ligeledes i det
tidsrum, hvor ansggeren udarbejder mundtlige eller skriftlige redeggrelser.

Autoriteten har i forbindelse med udarbejdelsen af sin udtalelse til opgave:

a) at kontrollere, om de oplysninger og dokumenter, der er fremlagt af ansggeren,
er i overensstemmelse med kravene i artikel 19, og undersgge om det i artikel
16, stk. 1, omhandlede foderstof er i overensstemmelse med de krav, der er
fastsat i artikel 17, stk. 1

b) at stille ansggningen og supplerende oplysninger, som ansggeren har afgivet, til
radighed for medlemsstaterne og Kommissionen

c) at gare det i artikel 19, stk. 3, litra [), omhandlede resumé af ansggningen
offentlig tilgaengeligt

d) eventuelt at anmode den relevante fodermyndighed i en medlemsstat om at
foretage en sikkerhedsvurdering af det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof

35



e) eventuelt at anmode den kompetente myndighed, der er udpeget i henhold til
artikel 4 i direktiv 2001/18/EF, om at udfgre en miljgrisikovurdering

f)  at fremsende de i artikel 19, stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplysninger til det
i artikel 33 anfarte EF-referencelaboratorium, og at anmode det om at
undersgge og validere den pavisnings- og identifikationsmetode, som foreslas
af ansggeren

g) som led ikontrollen med anvendelsen af artikel 27, stk. 3, litra c), at undersgge
de oplysninger og data, som ansggeren har indgivet som dokumentation for, at
karakteristika ved det i artikel 16 omhandlede foderstof ikke adskiller sig fra
dem, der kendetegner dets konventionelle modstykke, nar henses til de
accepterede greenser for naturlige variationer i de pageeldende karakteristika.

Safremt ansggningen vedrgrer genetisk modificerede organismer eller foderstoffer,
som omhandlet i henholdsvis artikel 16, stk. 1, litra a) og b), skal evalueringen
respektere de miljgsikkerhedskrav, som er fastsat i direktiv 2001/18/EF, for at sikre,
at der er truffet alle forngdne foranstaltninger til forebyggelse af de skadelige
konsekvenser for menneskers og dyrs sundhed og for miljget, som en udseetning af
genetisk modificerede organismer matte have. Som led i evalueringen af
anmodningerne om markedsfaring af produkter, der indeholder eller bestar af
genetisk modificerede organismer, foretager Autoriteten de ngdvendige hgringer af
de organer, som Feellesskabet og/eller medlemsstaterne har oprettet i henhold til
direktiv 2001/18/EF.

Safremt der afgives en positiv udtalelse om at tillade det i artikel 16, stk. 1,
omhandlede foderstof, skal udtalelsen ligeledes indeholde falgende oplysninger:

a) ansggerens navn og adresse

b) betegnelsen for det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof og dets
specifikationer

c) igivet fald, de oplysninger som kraeves i bilag Il til Cartagena-protokollen om
biosikkerhed til konventionen om den biologiske mangfoldighed

d) forslaget til meerkning af det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof

e) | givet fald de betingelser eller begreensninger, der skal knyttes til
markedsfgringen, herunder seerlige Dbetingelser eller begraensninger for
anvendelsen og handteringen, herunder krav om overvagning efter
markedsfagringen, alt efter udfaldet af risikovurderingen

f) en metode til pavisning, herunder prgveudtagning og identifikation af
omdannelsesprocessen og, i givet fald, til pavisning og identifikation af
omdannelsesprocessen i det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof

g) igivetfald deniartikel 19, stk. 5, litra b), omhandlede overvagningsplan.

Autoriteten sender udtalelsen til Kommissionen, medlemsstaterne og ansggeren
sammen med en rapport, der beskriver dens vurdering af det i artikel 16, stk. 1,
omhandlede foderstof, og indeholder en begrundelse for udtalelsen.
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Autoriteten offentligger udtalelsen efter fgrst at have udeladt de oplysninger, der i
artikel 31 er angivet som fortrolige. Enhver kan fremseette sine bemaerkninger til
Kommissionen senest 30 dage efter offentliggarelsen.

Inden forordningens anvendelse offentligger Kommissionen en henstilling om
karakteren af den risikovurdering, der skal foretages af Autoriteten, nar den
udarbejder en udtalelse.

Artikel 21
Feellesskabets tilladelse

Kommissionen udarbejder senest tre maneder efter modtagelsen af Autoritetens
udtalelse - medmindre sagen er usaedvanlig kompliceret - et udkast til beslutning
vedrgrende den pageeldende ansggning, idet der tages hensyn til
feellesskabslovgivningen og andre legitime forhold af relevans for den pageeldende
sag. Safremt udkastet til beslutning ikke er i overensstemmelse med Autoritetens
udtalelse, udarbejder Kommissionen en redeggrelse, hvori afvigelsen begrundes.

Safremt der ifglge udkastet til beslutning kan gives tilladelse, skal udkastet til
afgarelse indeholde de i artikel 20, stk. 5, anfagrte oplysninger, navnet pa indehaveren
af tilladelsen og, i givet fald, den seerlige kode der er tildelt den genetisk
modificerede organisme, som omhandlet i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EF) nr. .../... om sporbarhed og meerkning af genetisk modificerede organismer og
sporbarhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede orgafismer

Den endelige beslutning vedrgrende ansggningen vedtages i henhold til proceduren i
artikel 36, stk. 2.

Kommissionen giver straks ansggeren meddelelse om den trufne beslutning.
Beslutningen offentligggredde Europaeiske Feaellesskabers Tidende

En tilladelse, som er meddelt i henhold til den procedure, der er fastsat i naerveerende
forordning, er gyldig i hele Faellesskabet i 10 ar og forleenges i henhold til
bestemmelserne i artikel 25. Det tilladte foderstof indfgres i régjister, der er
omhandlet i artikel 30. De enkelte indfgrslerregistret skal angive datoen for
tilladelsens meddelelse og indeholde de i stk. 2 omhandlede oplysninger.

En tilladelse i henhold til bestemmelserne i denne afdeling indskreenker ikke
anvendelsen af andre feellesskabsbestemmelser, der regulerer anvendelsen og
markedsfaringen af stoffer, som kun ma anvendes, safremt de er opfert pa en
fortegnelse over tilladte stoffer - hvorved andre stoffer uklieds.

Meddelelsen af en tilladelse indskraenker ikke en foderstofvirksomheds privatretlige
og strafferetlige ansvar for det pageeldende foderstof.
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Artikel 22
Eksisterende produkters status

1. De i artikel 16, stk. 1, omhandlede produkter, som inden anvendelsesdatoen for
denne forordning er blevet tilladt i henhold til

- direktiv 90/220/EQF eller direktiv 2001/18/EF, herunder anvendelse som
foderstof,

- direktiv 82/471/EQF, som er fremstillet af GMOer, eller
- direktiv 70/524/EQ@F, som indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMOer

kan uanset artikel 17, stk. 2, fortsat markedsfgres, anvendes og forarbejdes, safremt falgende
betingelser er opfyldt:

a) Den person, der er ansvarlig for markedsfgringen af de pageeldende produkter,
skal senest 6 maneder efter ikrafttreedelsen af neerveerende forordning meddele
Autoriteten pa hvilken dato, de farst blev markedsfart i Feellesskabet.
Meddelelsen skal ledsages af de i artikel 19, stk. 3 og 5 anfarte oplysninger,
som Autoriteten fremsender til Kommissionen og medlemsstaterne. Autoriteten
fremsender de i artikel 19, stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplysninger til det i
artikel 33 anfgrte EF-referencelaboratorium, og anmoder det om at undersgge
og validere den pavisnings- og identifikationsmetode, som foreslas af
ansggeren.

b)  Autoriteten giver senest 1 ar efter ikrafttraedelsen af naerveerende forordning -
efter at have verificeret, at alle de kreevede oplysninger er blevet indgivet -
meddelelse til Kommissionen om modtagelsen af de oplysninger, der er
foreskrevet i denne artikel. De pagaeldende produkter indfgres i registret. De
enkelte indfarsler i registret angiver den dato, hvor de pageeldende produkter
farst blev markedsfart, og omfatter i givet fald de oplysninger, der er anfart i
artikel 21, stk. 2.

2. Inden ni ar efter den dato, hvor de pagaeldende produkter farst blev markedsfart, skal
den person, der er ansvarlig for markedsfagringen, indgive en ansggning i henhold til
artikel 25, som finder tilsvarende anvendelse.

3. De i stk. 1 naevnte produkter og foder, der indeholder et saddant produkt eller er
fremstillet af et sadant produkt, er omfattet af bestemmelserne i neerveerende
forordning, seerlig artikel 23, 24 og 35, som finder tilsvarende anvendelse.

4, Hvis deni stk. 1, litra a), omhandlede meddelelse og de ledsagende oplysninger, som
ikke er indgivet inden for den angivne frist, eller anses at veere urigtige, eller hvis der
ikke er indgivet en ansggning, som kreevet i stk. 2, inden for den angivne frist,
vedtager Kommissionen i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2, en
foranstaltning, hvorefter det pageeldende produkt eller produkter, der hidrarer fra det,
skal traekkes tilbage fra markedet. | en saddan beslutning kan der fastszettes en kortere
tidsfrist, inden for hvilken eksisterende lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.

5. | de tilfeelde, hvor tilladelserne ikke meddeles til en bestemt indehaver, skal den
person, der indfgrer, fremstiller eller forarbejder produkter, som omhandlet i denne
artikel, indgive oplysningerne eller ansggningen til Autoriteten.
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De neermere gennemfgrelsesbestemmelser til denne artikel vedtages efter proceduren
i artikel 36, stk. 2.

Artikel 23
Overvagning

Nar der er givet en tilladelse i henhold til denne forordning, er indehaveren af
tilladelsen forpligtet til at overholde de betingelser eller begraensninger, der er fastsat
i tilladelsen. Safremt indehaveren af tilladelsen er palagt et krav om overvagning
efter markedsfagringen, som anfart i artikel 19, stk. 3, litra k), og artikel 19, stk. 5,
litra b), pahviler det denne at sikre, at den udferes, og at indgive rapporter til
Autoriteten i overensstemmelse med tilladelsen.

Hvis indehaveren af tilladelsen gnsker vilkarene for tilladelsen aendret, indsendes en
ansggning til Autoriteten.

Indehaveren af tilladelsen skal straks give Autoriteten meddelelse om eventuelle nye
videnskabelige eller tekniske oplysninger, der kunne have indflydelse pa
evalueringen af sikkerheden ved anvendelsen af det i artikel 16, stk. 1, omhandlede
foderstof. Det pahviler navnlig indehaveren af tilladelsen at informere Autoriteten
om eventuelle forbud eller begraensninger, der er palagt af myndighederne i et
tredjeland, hvor det i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstof markedsfares.

Artikel 24
AEndring, suspension og tilbagekaldelse af tilladelser

Safremt Autoriteten - pa eget initiativ eller efter anmodning fra en medlemsstat eller
fra Kommissionen - er af den opfattelse, at en tilladelse, der er meddelt i henhold til
denne forordning bgr sendres, suspenderes eller tilbagekaldes, giver den straks
Kommissionen meddelelse herom.

Kommissionen gennemgar Autoritetens udtalelse sa& hurtigt som muligt og
udarbejder et udkast til beslutning.

Safremt tilladelsen ifalgaudkastet til beslutning skal sendres, skal udkastet til
beslutning indeholde de forngdne aendringer til de oplysninger, der anfart i artikel 21,
stk. 2.

Den endelige beslutning om sendring, suspension eller tilbagekaldelse af tilladelsen
vedtages i henhold til artikel 36, stk. 2.

Kommissionen giver straks indehaveren af tilladelsen meddelelse om den trufne
beslutning. Beslutningen offentliggaresDie Europeeiske Feaellesskabers Tidende
Registreteendres om ngdvendigt.

Artikel 25
Forleengelse af tilladelser

Tilladelser meddelt i henhold til denne forordning kan forleenges for ti ar ad gangen,
ved at indehaveren af tilladelsen, senest 1 ar far tilladelsens udlgb, indsender en
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ansggning til Autoriteten, hvilket dog ikke hindrer, at andre kan indgive en
ansggning om tilladelse til et foderstof, der i alt vaesentligt svarer til et foderstof,
hvortil der allerede er meddelt en tilladelse.

Autoriteten bekreefter, at den har modtaget ansggningen, ved senest 15 dage herefter at sende
en skriftlig bekreeftelse til indehaveren af tilladelsen. | bekreeftelsen anfgres datoen for
ansggningens modtagelse.

2. Ansggningen skal vedleegges falgende oplysninger og dokumenter:
a) en kopi af markedsfaringstilladelsen

b) en rapport over resultaterne af overvagningen, hvis en sadan ifglge tilladelsen
skal finde sted

c) eventuelle nye oplysninger, som er kommet frem med hensyn til evalueringen
af sikkerheden ved anvendelsen af foderet og den risiko foderet udggar for dyr,
mennesker eller miljget.

d) i givet fald et forslag til @eendring eller supplering af de betingelser, der er
knyttet til den oprindelige tilladelse, herunder betingelser vedrgrende den
fremtidige overvagning.

3. Artikel 20 og 21 finder tilsvarende anvendelse.

4, Safremt der ikke inden tilladelsens udlgb er truffet nogen beslutning om at forleenge
tilladelsen, og dette skyldes forhold, der ikke kan tilskrives indehaveren af
tilladelsen, forleenges tilladelsen for produktet automatisk indtil Kommissionen
traeffer en beslutning.

5. Gennemfgrelsesbestemmelserne til denne artikel fastseettes af Kommissionen efter
hgring af Autoriteten i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2.

6. Autoriteten offentligger en detaljeret vejledning i, hvordan en ansggning udarbejdes
og indgives.
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AFDELING 2

M ERKNING
Artikel 26
Anvendelsesomrade
1. Denne afdeling finder anvendelse pa de i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstoffer.
2. Bestemmelserne i denne afdeling finder ikke anvendelse pa foderstoffer, som

indeholder, bestar af eller er fremstillet af genetisk modificerede organismer, i et
omfang, der ikke overstiger de taerskelveerdier, der er fastsat i henhold til proceduren
i artikel 36, stk. 2, og tilstedevaerelsen heraf er utilsigtet eller teknisk uundgaelig.

For at fastsla at tilstedevaerelsen af dette foderstof er utilsigtet eller teknisk uundgaelig, skal
aktgrerne veere i stand til overfor de kompetente myndigheder at fremlaegge tilfredsstillende
dokumentation for, at de har truffet de forngdne forholdsregler for at undga tilstedevaerelsen
af genetisk modificerede organismer (eller produkter fremstillet heraf).

Artikel 27
Meerkningskrav

1. | denne artikel fastseettes seerlige supplerende maerkningskrav for foderstoffer, som
omhandlet i artikel 16, stk. 1, uden at dette bergrer feellesskabslovgivningens gvrige
krav til maerkning af foderstoffer.

2. De undtagelser fra meerkningskravene, som er fastsat i artikel 6, stk. 3 i direktiv
96/25/EF, finder, uanset bestemmelsen i stk. 1, ikke anvendelse pa de i artikel 16,
stk. 1, omhandlede foderstoffer.

3. Det er forbudt at markedsfgre de i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstoffer,
medmindre det sikres, at de nedenfor angivne oplysninger er anfert i et
ledsagedokument, eller i givet fald pa indpakningen, pa containeren eller pa den
vedhaeftede etikette, pa en sddan made, at de er klart synlige, er letleeselige og ikke
kan slettes:

a) navnet pa foderstoffet

- for genetisk modificerede foderstoffer, angives navnet saledes: "genetisk
modificeret havnet pa foderstoffit

- for foderstoffer, der er fremstillet af genetisk modificerede organismer,
angives navnet saledes "fremstillet af genetisk modificaraviiet pa det
foderstof, som foderstoffet er fremstillet],ainen indeholder ingen
genetisk modeficerede organismer”

b) for de i artikel 16, stk. 1, litra b) omhandlede foderstoffer skal navnet pa
foderstoffet ledsages af den relevante saerlige kode, som omhandlet i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ../... om sporbarhed og meerkning
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af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fgdevarer og foder
fremstillet af genetisk modificerede organismer

c) som specificeret i tilladelsen, eventuelle karakteristika - sa som de nedenfor
anfarte - for de i artikel 16, stk. 1, omhandlede foderstoffer, som ikke svarer til
deres konventionelle modstykker:

- sammenseaetning
- ernaeringsmaessige egenskaber
- pateenkt anvendelse

- indvirkning pa sundheden for visse dyrearter eller dyrekategorier.

d) som specificeret i tilladelsen, eventuelle karakteristika eller egenskaber, nar
foderet kan give anledning til etiske eller religigse betaenkeligheder.

4. Meerkningen af foderstoffer eller de ledsagende dokumenter til foderstoffer, der er
omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, og som ikke har et konventionelt
modstykke, skal - ud over de i stk. 3, litra a) og b) stillede krav - og som specificeret

i tilladelsen, indeholde relevante oplysninger om det pageeldende foderstofs art og
karakteristika.

Artikel 28
Gennemfgrelsesforanstaltninger

De neermere gennemfgrelsesbestemmelser til denne afdeling vedtages efter proceduren i
artikel 36, stk. 2.
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KAPITEL IV
FAELLES BESTEMMELSER

Artikel 29
Produkter der bade forventes anvendt som fadevarer og foder

Ved produkter, der bade forventes anvendt som fgdevarer og foder, indgives en
enkelt ansggning i henhold til artikel 6 og 19, og Autoriteten afgiver en enkelt
udtalelse og der vedtages en enkelt feellesskabsbeslutning.

Autoriteten kan overveje, om der bar indgives en ansggning om tilladelse, bade som
fadevare og som foder.

Artikel 30
Feellesskabsregister

Kommissionen opretter og vedligeholder &ellesskabsregister over genetisk
modificerede fgdevarer og foderstoffesom i denne forordning benaevnes
"registret’.

Registretskal veere offentligt tilgaengeligt.

Artikel 31
Fortrolige oplysninger

Ansggeren kan angive, hvilke af de oplysninger, der skal afgives i henhold til denne
forordning, han gnsker behandlet som fortrolige, fordi videregivelse kan have en
betydelig skadelig indvirkning pa dennes konkurrenceevne. Der vedleegges i sa fald
dokumentation, hvis rigtighed kan efterpraves.

Autoriteten afger efter hgring af ansggeren, hvilke oplysninger der skal anses som
fortrolige, og giver ansggeren meddelelse om sin beslutning, uden at bestemmelserne
i stk. 3 derved tilsideseettes.

Falgende oplysninger anses ikke at veere fortrolige:

a) navnet pa og sammensatningen af de genetisk modificerede organismer,
fodevarer eller foderstoffer, som er omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 16, stk. 1,
og, nar det er relevant, angivelse af substrater og mikroorganismer.

b) den generelle beskrivelse af den genetisk modificerede organisme samt navnet
og adressen pa indehaveren af tilladelsen.

c) de fysisk-kemiske og biologiske karakteristika af de genetisk modificerede
organismer, fgdevarer eller foderstoffer, som omhandlet i artikel 3, stk. 1 og
16, stk. 1
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d) de virkninger, som de genetisk modificerede organismer, fadevarer eller
foderstoffer, som omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 16, stk. 1, har pa menneskers
og dyrs sundhed og pa miljget.

e) de virkninger, som de genetisk modificerede organismer, fadevarer eller
foderstoffer, som omhandlet i artikel 3, stk. 1 og 16, stk. 1, har pa animalske
produkters karakteristika og disses ernaeringsmaessige egenskaber

f)  metoder til pavisning, herunder praveudtagning og identifikation af
omdannelsesprocessen og, i givet fald, til pavisning og identifikation af
omdannelsesprocessen i fagdevaren og/eller foderstoffet, som omhandlet i
artikel 3, stk. 1 og artikel 16, stk. 1, og, i givet fald, kravene til overvagning og
et resumé af overvagningsresultaterne

g) oplysninger om affaldshandtering og kriseforanstaltninger.

4, Uanset bestemmelserne i stk. 2, udleverer Autoriteten pa anmodning alle de
oplysninger, den er i besiddelse af, til Kommissionen og medlemsstaterne.

5. Kommissionen, Autoriteten og medlemsstaterne behandler alle de oplysninger, som i
henhold til stk. 2 er fortrolige, som fortrolige, medmindre omsteendighederne gar det
pakreevet at offentligggre oplysningerne af hensyn til beskyttelsen af menneskers og
dyrs sundhed og af miljget.

6. Hvis en ansgger gnsker at traekke eller har trukket sin ansggning tilbage, vil alle
produktions- og forretningsoplysninger, herunder oplysninger om forskning og
udvikling samt oplysninger, hvor Autoriteten og ansggeren er uenige om deres
fortrolige karakter, blive anset som fortrolige af Autoriteten, Kommissionen og
medlemsstaterne.

Artikel 32
Databeskyttelse

De videnskabelige data og andre oplysninger, der i henhold til artikel 5, stk. 3 og 5 og artikel
19, stk. 3 og 5, skal vaere indeholdt i ansggningen, ma i ti ar efter datoen for tilladelsens
meddelelse ikke anvendes til fordel for en anden ansgger, medmindre den anden ansgger har
indgaet en aftale med tilladelsens indehaver om at matte anvende disse data og oplysninger.
Ved udlgbet af dette tidsrum pa ti ar kan Autoriteten til fordel for en anden ansgger anvende
alle eller nogle af resultaterne af den evaluering, som den har foretaget af de videnskabelige
data og oplysninger i ansggningen, safremt den pagaeldende kan pavise, at den fadevare eller
det foderstof, hvortil han sgger om en tilladelse, i alt veesentligt svarer til en fgdevare eller et
foder, der allerede er blevet tilladt i henhold til denne forordning.

Artikel 33
EF-referencelaboratoriet
Bilaget indeholder bestemmelser om EF-referencelaboratoriet og dets opgaver og hverv.

Nationale referencelaboratorier kan oprettes i henhold til proceduren i artikel 36, stk. 2.
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De naermere gennemfgrelsesbestemmelser til bilaget og eventuelle aendringer af bilaget
vedtages efter proceduren i artikel 36, stk. 2.

Artikel 34
Haring af Den Europaeiske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny
Teknologi

1. Kommissionen kan, pa eget initiativ eller pA anmodning af en medlemsstat, hgre Den
Europeeiske Gruppe vedrgrende Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi,
som blev oprettet ved Kommissionens afggrelse af 16. december 1997, med henblik
pa at fA dennes udtalelse om etiske spgrgsmal.

2. Kommissionen foranlediger, at udtalelserne fra Den Europaeiske Gruppe vedrgrende
Etik inden for Naturvidenskab og Ny Teknologi gares offentligt tilgeengelige.

Artikel 35
Ngdforanstaltninger

1. En medlemsstat, som pa baggrund af nye oplysninger eller en revurdering af de
eksisterende oplysninger har en begrundet formodning om, at anvendelsen af en
fodevare eller et foderstof, der er blevet tilladt i henhold til denne forordning, er til
fare for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget, underretter straks
Autoriteten og Kommissionen herom.

2. Safremt Kommissionen efter at have modtaget oplysninger fra en medlemsstat i
henhold til stk. 1 eller selv finder, at ngdforanstaltninger er pakreevede, kan den
vedtage sadanne foranstaltninger i henhold til artikel 36, stk. 3. Disse
ngdforanstaltninger kan opretholdes indtil der er truffet en endelig beslutning i
henhold til enten artikel 11 eller artikel 24.

Artikel 36
Kommissionens gennemfgrelsesbefgjelser

1. Kommissionen bistas af den komité, som er omhandlet i artikel 57, stk. 1 i Europa-
Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. .../2001 om de generelle principper og
krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europaeiske Fgdevareautoritet og
om procedurer vedrgrende fgdevaresikkerhed.

2. Nar der henvises til nzerveerende stykke, finder den i artikel 5 i afggrelse
1999/468/EF omhandlede forskriftsprocedure anvendelse i overensstemmelse med
samme afggrelses artikel 7 og 8. Det tidsrum, der naevnes i artikel 5, stk. 6, i
afggrelse 1999/468/EF, fastseettes til tre maneder.

3. Nar der henvises til nzerveerende stykke, finder den i artikel 6 i afggrelse
1999/468/EF omhandlede beskyttelsesprocedure anvendelse i overensstemmelse med
samme afggrelses artikel 7 og 8. Enhver medlemsstat kan indbringe Kommissionens
afggrelse for Radet inden for en frist pa 15 dage efter dennes modtagelse af
meddelelsen om afggrelsen, i hvilket tilfaelde Radet med kvalificeret flertal kan
treeffe anden afggrelse inden for en frist pa 1 maned efter, at afgarelsen er indbragt
for Radet.
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Artikel 37
Opheevelse

Falgende forordninger ophaeves med virkning fra anvendelsesdatoen for denne forordning:
- forordning (EF) nr. 1139/98
- forordning (EF) nr. 49/2000
- forordning (EF) nr. 50/2000.
Artikel 38
Andring af forordning (EF) nr. 258/97

| forordning (EF) nr. 258/97 foretages fglgende &endringer med virkning fra
anvendelsesdatoen for denne forordning:

1) Felgende bestemmelser udgar:
- Artikel 1, stk. 2, litra a) og b)
- Artikel 3, stk. 2, andet afsnit og artikel 3, stk. 3
- Artikel 8, stk. 1, litra d)
- Artikel 9
2)  Artikel 3, stk. 4, 1. punktum, affattes saledes:

"Uanset stk. 2 anvendes proceduren i artikel 5 pa de levnedsmidler eller
levnedsmiddelingredienser, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2, litra d) og e), og som
pa baggrund af de tilgeengelige og almindeligt anerkendte videnskabelige
oplysninger eller pa baggrund af en udtalelse fra et af de i artikel 4, stk. 3,
omhandlede kompetente levnedsmiddelvurderingsorganer i alt vaesentligt svarer til
eksisterende levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser med hensyn til
sammensaetning, naeringsveerdi, metabolisme, pateenkt anvendelse og indhold af
ugnskede stoffer."

3) lartikel 12, stk. 1, udgar udtrykket "eller en risiko for miljget".
Artikel 39
AEndring af direktiv 82/471/EQF

| direktiv 82/471/EQF foretages fglgende aendring med virkning fra anvendelsesdatoen for
denne forordning:

| artikel 1 indseettes som stk. 3:

"3. Dette direktiv finder ikke anvendelse pa produkter, der direkte eller indirekte fungerer som
en proteinkilde, der er omfattet af anvendelsesomradet for forordning (EF) nr. .../... om
genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer".
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Artikel 40
AEndring af direktiv 70/457/EQF

| direktiv 70/457/EQF foretages fglgende andringer med virkning fra anvendelsesdatoen for
denne forordning:

1) Artikel 4, stk. 5, affattes saledes:

"5. Nar materiale af en plantesort er bestemt til anvendelse som en fadevare henhgrende under
artikel 3 i forordning (EF) nr. .../... om genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer, eller
som et foderstof henhgrende under samme forordnings artikel 16, kan plantesorten kun
godkendes, hvis den er blevet tilladt i henhold til naevnte forordning."

2) Artikel 7, stk. 5, affattes saledes:

"5. Medlemsstaterne sikrer, at en sort, der er bestemt til anvendelse i en fadevare eller i et
foderstof, som defineret i artikel 2 og 3 i forordning (EF) nr. .../2001 om generelle principper
og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeeiske Fgdevareautoritet og om
procedurer vedrgrerende fadevaresikkerhed, kun godkendes, hvis den er blevet tilladt i
henhold til forordning (EF) nr. 258/97 (fadevarer), eller i henhold til direktiv 90/220/EQF
eller direktiv 2001/18/EF (foderstoffer) eller i henhold til forordning (EF) nr. ../... om genetisk
modificerede fagdevarer og foderstoffer.”

Artikel 41
AEndring af direktiv 70/458/EQF

| direktiv 70/458/EQF foretages fglgende andringer med virkning fra anvendelsesdatoen for
denne forordning:

1) Artikel 4, stk. 3, affattes saledes:

"3. Nar materiale af en plantesort er bestemt til anvendelse som en fadevare henhgrende under
artikel 3 i forordning (EF) nr. .../... om genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer, eller
som et foderstof henhgrende under samme forordnings artikel 16, kan plantesorten kun
godkendes, hvis den er blevet tilladt i henhold til naevnte forordning."

2) Artikel 7, stk. 5, affattes saledes:

"5. Medlemsstaterne sikrer, at en sort, der er bestemt til anvendelse i en fadevare eller i et
foderstof, som defineret i artikel 2 og 3 i forordning (EF) nr. .../2001 om generelle principper
og krav i fadevarelovgivningen, om oprettelse af Den Europeeiske Fgdevareautoritet og om
procedurer vedrgrerende fadevaresikkerhed, kun godkendes, hvis den er blevet tilladt i
henhold til forordning (EF) nr. 258/97 (fadevarer), eller i henhold til direktiv 90/220/EQF
eller direktiv 2001/18/EF (foderstoffer) eller i henhold til forordning (EF) nr. ../... om genetisk
modificerede fagdevarer og foderstoffer.”

Artikel 42
AEndring af direktiv 2001/18/EF

| direktiv 2001/18/EQF foretages fglgende sendringer med virkning fra ikrafttreedelsen af
denne forordning:
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| direktivet indsaettes som artikel 12a:

"Artikel 12a
Utilsigtet forekomst af GMO'er i produkter

Artikel 13-21 finder ikke anvendelse pa markedsfgring af GMO'er eller kombinationer af
GMOQ'er, der forekommer som spor i produkter, der er bestemt til direkte anvendelse i
fadevarer eller foder eller til forarbejdning, hvor andelen ikke overstiger 1 %, eller en lavere
teerskelveerdi, som fastsat i henhold til proceduren i artikel 30, stk. 2, forudsat at forekomsten
er utilsigtet eller teknisk uundgaelig og at GMO'erne ved en videnskabelig risikovurdering
foretaget af den eller de relevante videnskabelige komité(er) eller af Den Europeeiske
Fadevareautoritet, hverken er fundet at udgere en risiko for menneskers sundhed eller for
miljget.

For at fastsla at forekomsten af spor efter sddanne GMO'er er utilsigtet eller teknisk
uundgaelig, skal aktarerne overfor de kompetente myndigheder kunne dokumentere, at de har
truffet de forngdne forholdsregler for at undga dem."

Artikel 43
Oplysninger, der skal afgives i henhold til Cartagena-protokollen om biosikkerhed

1. Kommissionen giver i henhold til artikel 11, stk. 1, eller artikel 12, stk. 1, i
Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske
mangfoldighed - gennem clearinginstituttet for biosikkerhed - parterne meddelelse
om enhver beslutning om meddelelse, forleengelse, aendring, suspension og
tilbagekaldelse af en tilladelse til en genetisk modificeret organisme, fadevare eller et
foderstof, som omhandlet i artikel 3, stk. 1, litra b) og artikel 16, stk. 1, litra b).

Kommissionen fremsender en kopi af disse oplysninger til det nationale kontaktforum,
safremt en part forinden har givet sekretariatet meddelelse om, at denne ikke har adgang til
clearinginstituttet for biosikkerhed.

2. Kommissionen behandler ogsa anmodninger om yderligere oplysninger, som en af
parterne fremsaetter i henhold til artikel 11, stk. 3, og tilvejebringer kopier af love,
bestemmelser og retningslinjer i henhold til artikel 11, stk. 5 i Cartagena-protokollen
om biosikkerhed.

Artikel 44
Sanktioner

Medlemsstaterne fastseetter de sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtreedelse af
neerveerende forordning, og treeffer passende foranstaltninger til at sikre, at bestemmelserne
gennemfares. Sanktionerne skal veere effektive, sta i rimeligt forhold til overtraedelsen og
have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen disse bestemmelser
senest $eks maneder efter offentliggarelsen af denne forordnowgiver straks meddelelse

om eventuelle senere aendringer af disse.
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Artikel 45
Overgangsforanstaltninger

Ansggninger, som inden ikrafttreedelsen af denne forordning er indgivet i henhold til
artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, overgar til at veere ansggninger i henhold til
denne forordnings kapitel 1, afdeling 1, safremt den fgrste vurderingsrapport som
omhandlet i artikel 6, stk. 3 i forordning (EF) nr. 258/97 endnu ikke er blevet
fremsendt til Kommissionen samt nar der i henhold til artikel 6, stk. 3 eller 4 i
forordning (EF) nr. 258/97 kreeves en yderligere vurderingsrapport.

Kravene til maerkning, som fastsat i denne forordning, finder ikke anvendelse pa
produkter, som inden datoen for denne forordnings anvendelse er lovligt fremstillet
og meerket i Feellesskabet, eller er lovligt indfart i Feellesskabet og bragt i omsaetning
her.

Anmeldelser vedrgrende produkter, herunder anvendelse som foder, som inden
ikrafttreedelsen af denne forordning er indgivet i henhold til artikel 13 i direktiv
2001/18/EF, overgar til at vaere ansggninger i henhold til denne forordnings kapitel
I, afdeling 1, safremt den vurderingsrapport, der er omhandlet i artikel 14 i direktiv
2001/18/EF, ikke er blevet fremsendt til Kommissionen.

Ansggninger vedrgrende de i artikel 16, stk. 1, litra c), anfarte produkter, som inden
ikrafttreedelsen af denne forordning er indgivet i henhold til artikel 7 i direktiv
82/471/EQF, overgar til at veere ansggninger i henhold til denne forordnings kapitel
[, afdeling 1.

Ansggninger vedrgrende de i artikel 16, stk. 1, anfgrte produkter, som inden
ikrafttreedelsen af denne forordning er indgivet i henhold til artikel 4 i direktiv
70/524/EQDF, skal suppleres af ansggninger i henhold til denne forordnings kapitel
I, afdeling 1.

Artikel 46
Revision

Senest to ar efter ikrafttreedelsen af denne forordning, udarbejder Kommissionen pa
baggrund af de indvundne erfaringer en beretning om gennemfgrelsen af denne
forordning, som sendes til Europa-Parlamentet og Radet, i givet fald sammen med
relevante forslag.

Uanset den i stk. 1 omhandlede redeggrelse, overvager Kommissionen anvendelsen
af denne forordning og dens indvirkning pa menneskers og dyrs sundhed,
forbrugerbeskyttelse, forbrugeroplysning og det indre marked og fremseaetter, om
nadvendigt, forslag sa tidligt som muligt.

Artikel 47
Ikrafttreedelse

Denne forordning treeder i kraft pa [tyvendedagen] efter offentliggerels®® Europeeiske
Feellesskabers Tidende

Den anvendes fra [seks maneder efter offentliggarelsen af denne forordning].
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Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og geelder umiddelbart i hver medlemsstat.

Udfeerdiget i Bruxelles, den

Pa Europa-Parlamentets vegne Pa Radets vegne
Formand Formand
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BILAG
EF-REFERENCELABORATORIETS OPGAVER OG HVERV

1. Det i artikel 33 naevnte EF-referencelaboratorium er Kommissionens Fealles
Forskningscenter.

2. Kommissionens Feelles Forskningscenter bistas ved udfarelsen af de opgaver, der er
angivet i dette bilag, af et konsortium af nationale referencelaboratorier, som herefter
benaevnes "Det Europeeiske Net af GMO-laboratorier".

3. EF-referencelaboratoriet har navnlig til opgave:

- at modtage, forberede, opbevare og vedligeholde de relevante positive og negative
kontrolpraver

- at teste og validere metoden til pavisning, herunder praveudtagning og identifikation af
omdannelsesprocessen, og i givet fald til pavisning og identifikation af
omdannelsesprocessen i fgdevaren eller foderstoffet

- at evaluere de data, som ansggeren har indgivet i forbindelse med ansggningen om tilladelse
til at markedsfare fgdevaren eller foderstoffet, med henblik pa at teste og validere
metoden til prgveudtagning og pavisning

- at afgive en fuldstaendig evalueringsrapport til Autoriteten.

4, EF-referencelaboratoriet inddrages i forbindelse med bileeggelse af tvister mellem
medlemsstater vedrgrende resultaterne af de opgaver, der er anfgrt i dette bilag.
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FINANSIERINGSOVERSIGT

1. FORANSTALTNINGENS BETEGNELSE

Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. ... om genetisk modificerede fgdevarer og
foderstoffer.

2. BUDGETPOSTER

A-7031 Den staende komité (og dens afdelinger) som naevnt i artikel 57, stk. 1 i
forordning (EF) nr. .../2001 om de generelle principper og krav i fgdevarelovgivning, om
oprettelse af Autoriteten og om procedurer i fadevaresikkerhedsanliggender.

A-11 Tjenstggrende personale

B1-333A Plantevaern

B5-100 Fremme og beskyttelse af forbrugernes interesser
B3-4309 Den Europeeiske Fgdevareautoritet
3. RETSGRUNDLAG

EF-traktatens artikel 37, artikel 95 og artikel 152, stk. 4, litra b)

4. BESKRIVELSE AF FORANSTALTNINGEN
4.1 Foranstaltningens generelle formal

Indfarelse af en centraliseret procedure for Kommissionens godkendelse af
markedsfgring og anvendelse af genetisk modificerede fagdevarer og foderstoffer.

4.2 Foranstaltningens varighed og naermere bestemmelser for dens fornyelse

Tidsmaessigt ubegraenset.

5. KLASSIFIKATION AF UDGIFTERNE /INDTAGTERNE

5.1 Obligatoriske udgifter/Ikke-obligatoriske udgifter

6. UDGIFTERNES/INDTAGTERNES ART

Rejseudgifter til deekning af nationale eksperters deltagelse i mgder i den staende
komité, jf. punkt 2.

Udarbejdelse i samarbejde med eksterne eksperter af de foranstaltninger, betingelser
og regler, som er beskrevet i artikel 3, stk. 2, artikel 5, artikel 6, stk. 7, artikel 8, stk.
3, artikel 9, stk. 4 og 5, artikel 11, stk. 4, artikel 12, stk. 5, artikel 13, stk. 2, artikel
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15, artikel 16, stk. 2, artikel 18, artikel 19, stk. 7, artikel 21, stk. 3, artikel 22, stk. 4
0g 6, artikel 24, stk. 4, artikel 25, stk. 5, artikel 26, stk. 2, artikel 28, artikel 33 og
artikel 35, stk. 2.

FINANSIELLE VIRKNINGER

7.1

Beregningsmetode for de samlede omkostninger ved foranstaltningen (forholdet
mellem gennemsnitsomkostningerne pr. enhed og de samlede omkostninger)

Rejseudgifter godtgares for en deltager pr. delegation til hvert made i den staende
komité og dens relevante afdelinger. Der planleegges 30 mgder pr. ar (i afdelingerne
"fgdevarer” + "foder") med en deltager for hver delegation.

De forventede udgifter pr. mgde belgber sig til 9 750 EUR (se naermere, punkt 10.3)
svarende til 292 500 EUR i alt pr. ar.

Udarbejdelsen af de i punkt 6 nsevnte regler forventes at kreeve fem eksperters
arbejde i 45 dage. Honoraret svarer til det, som medlemmerne af Den Videnskabelige
Foderstofkomité modtager for neerveerende, nemlig 300 EUR pr. arbejdsdag.

45 dage x 300 EUR x 5 eksperter = 67 500 EUR.
Udgifterne til supplerende undersggelser forventes at andrage 30 000 EUR pr. ar.
Rejseudgifterne pa 292 500 EUR opfares pa budgetpost A-7031.

Belgbet pa 97 500 EUR til eksperternes rapporter og undersggelser opfgres pa
budgetpost B1-333A.

Udgifterne til supplerende mgder (plenarmgder, forligsmagder osv.) i EF-
referencelaboratoriet bistaet af Det Europeeiske Net af GMO-laboratorier forventes at
andrage 380 000 EUR pr. ar, som opfgres pa budgetpost B5-100. Belgbet daekkes
over de bevillinger, som er disponible pa denne post.
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7.2 Omkostningernes fordeling pa foranstaltningens elementer
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (lgbende priser)
Elementer Arn n+Hn +|n+3 | n+4 | n+5 og falgendel alt pr. ar
1 2 regnskabsar
Elementer
Rejseudgifter til deltagelsg0.2925 0.2925
i mgderne i den stdende
komité og dens afdelinget
Honorarer til eksterne0.067500 0.067500
eksperter
Undersggelser 0.030000 0.030000
| alt 0.39 0.39
7.3 Udgifter til undersggelser, eksperter m.m. inkluderet i budgettets del B
Forpligtelsesbevillinger i mio. EUR (lgbende priser)
B1-333A arn n+1| n+t2 | n+3 n+4| n+5og | alt pr. &r
folgende
regnskabsar
- Undersggelser 0.030000 0.030000
- Honorarer 0.067500 0.067500
| alt 0.097500 0.097500
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7.4  Forfaldsplan for forpligtelsesbevillinger/betalingsbevillinger

mio. EUR
arn n+ | n+2 n+3 n+4 n+5 og | alt
1 falgende
regnskabsar
Forpligtelsesbevillinger 0.097500 0.097500
Betalingsbevillinger
arn 0.097500 0.097500
n+1
n+2
n+3
n+4
n+5
og flg. ar
| alt 0.097500 0.097500
8. FORHOLDSREGLER MOD SVIG
— Kontrol af palgbne udgifter
9. OPLYSNINGER OM OMKOSTNINGSEFFEKTIVITET
9.1 Specifikke kvantificerbare mal; malgruppe
| henhold til bestemmelserne skal den staende komité undersgge sagerne for at sikre,
at genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer og fgdevarer og foderstoffer
fremstillet af genetisk modificerede organismer kun markedsfares, nar det pa
grundlag af videnskabelige undersggelser er blevet konstateret, at de, under
forudseetning af korrekt anvendelse, ikke har nogen skadelige virkninger for
menneskers eller dyrs sundhed eller for miljget og ikke er til skade for forbrugernes
interesser.
9.2 Begrundelse for foranstaltningen

De seneste ars videnskabelige og tekniske fremskridt har fert til udvikling af nye
ramaterialer ved hjeelp af genteknologi. Disse produkter kan under visse betingelser
anvendes som fadevarer eller foder. En central procedure pa feellesskabsplan vil
sikre, at sadanne produkter anvendes sikkert, forhindre handelsforvridninger og give
garanti for sammenlignelige handelsvilkar i markedsfaringen.
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9.3

10.

10.1

Opfelgning og evaluering af foranstaltningen
Resultatindikatorer:

output-indikatorer: antallet af afholdte mgder og af behandlede ansggninger om
godkendelse/fornyelse/zendring

virkningsindikatorer: antal bevilgede/tilbbagekaldte/aendrede godkendelser.

Neermere oplysninger om planlagte evalueringer, herunder om hyppighdden:
forbrugernes og sektorens interesse er der behov for en ordning, hvorefter
ansggninger om feellesskabsgodkendelse, som indgives til Fgdevareautoriteten,
behandles lgbende af den stdende komité.

Vurdering af de opnaede resultateBodkendelsesproceduren i forordningen sikrer
et hajt beskyttelsesniveau for menneskers og dyrs sundhed og for miljget, samtidig
med at den bidrager til at forhindre handelsforvridninger pa det indre marked.

UDGIFTER TIL ADMINISTRATION  (DET ALMINDELIGE BUDGETS DEL A, SEKTION IlI)

Menneskelige ressourcer og administrative midler skal deekkes af de bevillinger, der
allerede er afsat til forvaltningen.

Indvirkningen pa antallet af stillinger

Stillingstype Antal ansatte, der skal tilknytte

Heraf Varighed

U7

forvaltningen af foranstaltningen

Faste stillinger| Midlertidige | Eksisterende og/eller

stillinger supplerende ressourcer i det
pageeldende generaldirektorat
eller den pageeldende tjeneste

Tjenestemaend eller| A | 5 5A Perm.
midlertidigt ansatte

B |1 1B Perm.

C (2 2C Perm.

Andre ressourcer

| alt

8 8 Perm.

Foranstaltningen forventes gennemfgrt omkring april 2002.
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10.2 De supplerende menneskelige ressourcers samlede finansielle indvirkning

EUR
Belagb Beregningsmetode
Tjenestemaend
2A X 8 X 108 000 EUR afsnit A1, A2, A4, A5 og A7
1B
2C
| alt 864.000

Belgbene skal svare til de samlede stillingsudgifter, sa leenge foranstaltningen varer, hvis den
er tidsmaessigt begreenset, og til udgifterne for 12 maneder, hvis den er tidsmaessigt
ubegreenset.

10.3 Forggelse af andre driftsudgifter som fglge af foranstaltningen

EUR

Post Belab Beregningsmetode

A-7031 292500 EUR| 650 EUR X 15=9 750 EUR/mgde

9 750 EUR X 30 =292 500 EUR

| alt 292 500 EUR

Pa baggrund af erfaringerne fra en raekke andre direktiver inden for fgdevare- og
fodersektoren med tilsvarende godkendelsesprocedurer anslas der at vaere behov for
gennemsnitligt 30 mader (afdelingerne "fadevarer" + “foder") pr. ar for at drafte de indsendte
godkendelsesansggninger. Der er behov for én repreesentant pr. medlemsstat pa hvert af disse
mgder.
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KONSEKVENSANALYSE

FORSLAGETS KONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE, HERUNDER ISAER
SMA OG MELLEMSTORE VIRKSOMHEDER (SMV'er)

FORSLAGETS TITEL

Forslag til Europa-Parlamentets og Radets forordning om genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer.

FORSLAGET

1. Hvorfor er der i betragtning af neerhedsprincippet behov for en
faellesskabslovgivning pa omradet, og hvad er hovedformalet?

Forslaget har falgende formal:

a) at tilvejebringe forudseetningerne for at sikre et hgjt niveau for beskyttelsen af
menneskers liv og sundhed, dyrs sundhed og velfeerd samt miljget og forbrugernes interesser i
relation til fedevarer og foderstoffer, der bestar af, indeholder eller er fremstillet af genetisk
modificerede organismer (herefter kaldet genetisk modificerede fgdevarer og foderstoffer),
samtidig med at det sikres, at det indre marked fungerer tilfredsstillende

b) at fastleegge feellesskabsprocedurer for godkendelse og overvagning af genetisk
modificerede fadevarer og foderstoffer

C) at formulere bestemmelser for meerkning af genetisk modificerede fadevarer og
foderstoffer.

Dette forslag konkretiserer de forpligtelser, Kommissionen indgik i hvidbogen om
fadevaresikkerhed, og de erkleeringer, den fremsatte i forbindelse med vedtagelsen af direktiv
2001/18/ER°.  Slledes indferer forslaget sikkerhedsvurdering, opstiller en
godkendelsesprocedure og formulerer en raekke meerkningskrav for genetisk modificerede
fodevarer og foderstoffer. Desuden revurderes de principper og krav, der geelder for
godkendelse, sikkerhedsvurdering og meerkning af genetisk modificerede fagdevarer og
foderstoffer pa faellesskabsplan. Forskelle mellem de enkelte medlemsstaters love og
administrative bestemmelser om vurdering og godkendelse af genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer kan veere til hinder for den frie beveegelighed og skabe ulige og
illoyale konkurrencevilkar.

Forslaget omfatter genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, tilsaetningsstoffer og
aromaer. Det udfylder hullerne i den nuvaerende lovgivning, for sa vidt som det ogsa omfatter
foder fremstillet af GMO'er og indfarer en seerlig evaluering af aspekter vedrgrende genetisk
modifikation i forbindelse med tilseetningsstoffer og aromaer.

Genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, som allerede er pa markedet i EU, er hidtil
blevet godkendt efter procedurerne i enten direktiv 90/220/EZF om udseetning i miljget af
genetisk modificerede organismer eller forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og

36 EFT L 106 af 17.4.2001, s. 1.
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nye levnedsmiddelingredienser. Der er blevet bevilget i alt 18 godkendelser af markedsfaring
af GMQO'er i henhold til direktiv 90/220/EQF, hvoraf to deekker anvendelsen som fgdevare (en

majssort, en sojasort), og otte deekker anvendelsen i foder (en for soja, fire for majs og tre for
raps). Ingen genetisk modificerede fadevarer er hidtil blevet godkendt under forordningen om
nye levnedsmidler, men der er anmeldt elleve produkter, som anses for i det veesentlige at
svare til allerede eksisterende konventionelle fadevarer.

De feellesskabsbestemmelser i forordningen om nye levnedsmidler, der omhandler
sikkerhedsvurdering, godkendelsesprocedure og meerkningskrav for nye fadevarer, er stadig
geeldende for fgdevarer, som ikke er genetisk modificerede.

Der er ikke vedtaget seerlige bestemmelser for foderstoffer fremstillet af GMO'er sasom
sojamel eller sojakage af genmodificeret soja. Indtil denne forordning treeder i kraft, er det
medlemsstaternes ansvar at godkende og maerke foder indeholdende ikke-levedygtigt genetisk
modificeret materiale med en eneste undtagelse, nemlig fodermidler fremstillet med henblik
pa tilfarsel af proteiner, som kraeves sikkerhedsvurderet i henhold til direktiv 82/471/EQF.
Dette direktiv stiller imidlertid ingen krav om en seerlig sikkerhedsvurdering og indeholder
ingen bestemmelser om maerkning med hensyn til genetisk modifikation.

For sa vidt angar genetisk modificerede tilsaetningsstoffer og aromaer er det i henhold til

forslaget saledes, at ansggerne indsender specifikke oplysninger med henblik pa
sikkerhedsvurderingen af den genetiske modifikation, medens den endelige godkendelse
bevilges efter proceduren i de specifikke forskrifter, dvs. Radets direktiv 89/107/E@ZF om

tilseetningsstoffer, som ma anvendes i levnedsmidler, Radets direktiv 88/388/EQF om
aromaer, som ma anvendes i levnedsmidler, og Radets direktiv 70/524/E@QF om

tilseetningsstoffer til foderstoffer.

For at effektivisere den geeldende procedure for godkendelse af genetisk modificerede
fadevarer bestemmes det i den foreslaede forordning, at Den Europeeiske Fgdevareautoritet
skal udfgre risikovurderinger. Som det fremgar i forslaget om oprettelse af en europaisk
fadevaremyndighed skal Fgdevareautoriteten ogsa udfare risikovurderinger af genetisk
modificerede foderstoffer. Dermed sikres desuden en ensartet tilgang til videnskabelig
vurdering af genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, ligesom procedurerne
strgmlines.

Forslaget bygger pa princippet om "én dgr, én nggle" og ger det muligt at fa tilladelse til
udsaetning i miljget og til anvendelse i fedevarer og foder af en GMO, nar blot
godkendelseskriterierne er opfyldt.

Det foreslas, at allerede foreliggende godkendelser og anmeldelser af markedsfgring af
genetisk modificerede fgdevarer fortsat skal veere geeldende, forudsat at der inden seks
maneder efter forslagets ikrafttraeden indsendes yderligere oplysninger vedrgrende
risikovurderingen og metoderne til prgveudtagning og pavisning sammen med praver af
fadevarer og foderstoffer til Den Europaeiske Fgdevareautoritet.

Forslaget indeholder ogsa bestemmelser om databeskyttelse og fortrolighed af hensyn til
beskyttelsen af veesentlige forretningsmaessige interesser.

Meerkning af genetisk modificerede fadevarer reguleres i dag af flere feellesskabsforskrifter:
a) forordning (EF) nr. 258/97 om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser, b)
forordning (EF) nr. 1139/98 om obligatorisk anfarelse af andre end de i direktiv 79/112/EQF
foreskrevne oplysninger pa maerkningen af visse levnedsmidler, der er fremstillet pa grundlag
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af genetisk modificerede organismgrsom aendret ved forordning (EF) nr. 49/2606g c)
forordning (EF) nr. 50/2000 om maerkning af levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,
som indeholder tilsaetningsstoffer og aromaeProduktet skal maerkes, nar det indeholder
DNA eller protein som fglge af genetisk modifikation.

Genetisk modificerede foderstoffer skal maerkes i overensstemmelse med direktiv
90/220/EQF (nu 2001/18/EF). For neerveerende findes der fire godkendelser (en for soja, en
for majs og to for raps), som ikke kreever obligatorisk maerkning, medens fire andre geeldende
godkendelser indeholder et sadant krav om obligatorisk meerkning (tre for majs og en for
raps). Der findes ingen krav om maerkning af foderstoffer, som er fremstillet af GMO'er, men
som ikke leengere indeholder GMOQO'er. Det kan dermed konstateres, at der ikke findes
harmoniserede maerkningskrav.

Dette forslag indeholder klare og generelle regler for fedevarer og foderstoffer, herunder
tilseetningsstoffer og/eller aromaer, som indeholder, bestar af eller er fremstillet af GMO'er,
og er dermed med til at sikre, at det indre marked fungerer tilfredsstillende.

Dette forslag udvider de geeldende maerkningsbestemmelser til at omfatte alle genetisk
modificerede fgdevarer og foderstoffer, uanset om der kan findes spor af DNA eller protein
som falge af genetisk modifikation. Formalet er at saette forbrugerne og brugerne, sdsom
husdyravlere, i stand til at traeffe deres eget valg ud fra et indgaende kendskab til produkternes
sammenseetning og egenskaber.

Et sddant sammenhaengende tiltag som en feellesskabsforordning indeholdende harmoniserede
bestemmelser for disse produkter vil kunne tilvejebringe bade den juridiske sikkerhed og den
gennemsigtighed, der er behov for, samtidig med at det vil have stor betydning for et
velfungerende indre marked.

K ONSEKVENSER FOR VIRKSOMHEDERNE

2. Hvem bergres af forslaget?

Alle virksomheder, som indgéar i produktion og afseetning af produkter og
tienesteydelser i fadekaeden startende med fremstillingen af foder, bergres, uanset
starrelse.

Forslaget har samme virkning i hele Feellesskabet. Det er ikke rettet mod en bestemt
region.

3. Hvilke foranstaltninger skal virksomhederne traeffe i henhold til forslaget?

For sa vidt angar foder, afhaenger det af den geeldende nationale lovgivning, hvilke
nye krav af stgrre omfang virksomhederne vil blive stillet over for.

Generelle krav til ansggerne:

87 EFT L 159 af 3.6.1998, s. 4.
38 EFTL6af11.1.2000, s. 13.
39 EFTL6af11.1.2000, s. 15.
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* Ansggerne skal indsende en ansggning om godkendelse af genetisk modificerede fadevarer
og foderstoffer og i denne forbindelse udarbejde en sagsmappe indeholdende de
oplysninger og dokumenter, som er naevnt i den foreslaede forordning.

Generelle krav til indehaverne af en godkendelse:

* Indehaverne af en godkendelse er ansvarlig for: at sikre, at de genetisk modificerede
fadevarer og foderstoffer opfylder de betingelser, der er specificeret i godkendelsen, og
dem, som geelder for markedsfgringen;

« at gennemfare den overvagningsplan, der er beskrevet i bilag VIl til direktiv 2001/18/EF
eller overvagningen efter markedsfaringen, nar godkendelsen indeholder krav herom, og
fremsende rapporter til Fgdevareautoriteten;

« at informere Fadevareautoriteten om enhver ny oplysning, som kan pavirke evalueringen
af produktet, og om ethvert forbud eller enhver begreensning meddelt af en kompetent
myndighed i et tredjeland;

« at indsende ansggning om fornyelse af godkendelsen et ar, inden den udlgber (kan fornyes
i ti &r ad gangen), vedlagt eventuelle supplerende oplysninger.

Generelle krav til personer med ansvar for markedsfgring af fadevarer eller foderstoffer, som
er godkendte, inden denne forordning traeder i kraft:

« De saledes ansvarlige personer skal inden seks maneder efter denne forordnings
ikrafttreeden indsende yderligere oplysninger vedrgrende risikovurderingen og metoderne
til prgveudtagning og pavisning sammen med kontrolprgver og

* indsende en ansggning om fornyelse af godkendelsen i overensstemmelse med artikel 12
inden ni ar efter, at det pagaeldende produkt fgrste gang blev markedsfart.

Generelle krav til alle sektorens aktgrer:

» Aktgrerne skal opfylde de relevante godkendelsesbetingelser, som er tilgeengelige for
offentligheden i registeret over genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer, samt

» opfylde meaerkningskravene og

- i tilfeelde af at aktgrerne gnsker at paberdbe sig teersklerne for utilsigtet eller teknisk
uundgaelig forurening, dokumentere, at de har truffet de ngdvendige foranstaltninger for at
undga forekomsten af genetisk modificerede fgdevarer eller foderstoffer.

4. Hvilke akonomiske virkninger forventes forslaget at fa?

Det anslas, at det samlede dyrkningsareal for genmodificerede afgrader i 2000 var 44,2 mio.

ha. Soja (naesten alle pesticidtolerante) og majs (2/3 insektresistente, 1/3 herbicidtolerante)
tegnede sig for 80% af dette areal. Bortset fra en ganske ubetydelig maengde majs dyrkes der
ikke genmodificerede afgrgder i EU.
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Det anslas, at mere end 30 000 produkter indeholder vissé'%eller majsingrediensét.

Cirka 32 mio. tons foder sk@nnes at veere fremstillet af GMO'er. Disse produkter importeres
fra tredjelande og anvendes i foder hovedsagelig som forarbejdede produkter sdsom sojaskra-
og majsglutenfoder.

Dette forslag er et forsgg pa at opstille et gennemsigtigt og sammenhaengende regelsaet, som:
» forbedrer procedurerne for risikovurdering og -styring
» gger retssikkerheden for operatgrerne under godkendelsesproceduren

 indfarer et harmoniseret godkendelsessystem, som er centralt, forstaeligt, stringent,
effektivt og passende afstemt

» giver forbrugeren mulighed for at veelge: forbrugerne og kvaegavlerne oplyses om genetisk
modifikation og eventuelle andre saerlige egenskaber ved fadevaren eller foderet i denne
sammenhaeng

» beskytter de forretningsdrivendes intellektuelle rettigheder og sikrer fortrolighed om
spargsmal af vaesentlig forretningsmaessig betydning

 indfgrer regler om databeskyttelse, som er fleksible, og som yder den forngdne sikkerhed i
en passende periode.

Pa grundlag af disse principper vil forslaget danne en sikker og palidelig ramme for
godkendelse og kontrol af genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer.

Hvis dette forslag vedtages, vil det sammen med direktiv 2001/18/EF, som blev vedtaget for
nylig, og det kommende forslag om sporbarhed bidrage til, at de facto-moratoriet for handel
med GMO'er og godkendelsesstoppet for GMO'er og genetisk modificerede produkter kan
opheaeves, og at genetisk modificerede produkter igen vil kunne markedsfares. Samtidig

40 Der findes i dag tre vigtige basale sojaprodukter, nemlig fr@, olie og mel. En bushel

sojabgnner pa 27,2 kg giver omkring 21,8 kg proteinrigt mel og 5 kg olie.
Uforarbejdede sojabgnner anvendes kun i begreenset omfang i foder og slet ikke i
fodevarer, eftersom de indeholder nzeringshaeemmende faktorer, sasom trypsin-
inhibitorer og lectiner. Disse faktorer ggres uvirksomme ved passende
varmebehandling. Hele sojabgnner bruges til fremstilling af sojaspirer, bagte
sojabgnner, breendte sojabgnner, sojamel med fuldt olieindhold og de traditionelle
sojaprodukter (miso, sojameelk, sojasauce og tofu). Ud over brugen af olie til konsum
anvendes raffineret sojaolie til mange andre tekniske og industrielle formal. Glycerol,
fedtsyrer, steroler og lecitin kommer alle af sojaolie. (fra OECD's Task Force for the
Safety of Novel Foods and Feeds: DRAFT CONSENSUS DOCUMENT ON
COMPOSITIONAL CONSIDERATIONS FOR NEW VARIETIES OF SOYBEAN:
KEY FOOD AND FEED NURTIENTS AND ANTINUTRIENTS,

ENV/IM/FOOD(99)5/REV1, 27. september 2000).

Majs anvendes i fadevarer hovedsagelig (10% af det samlede forbrug) som mel til bagning, snacks og
grgd/polenta, som korn til brygning, snacks, morgenmadscerealier og stivelse og derivater af
hydrolyseret stivelse som glukosesirop og andre sgdestoffer samt i mindre omfang som majsolie (fra:
Genetically Modified Crops. Economic and Strategic Issues through the Food Chain. Maize, PG

Economics Ltd. oktober 1999).
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indfares der et hgjt niveau for beskyttelsen af menneskers sundhed og miljget, hvilket
betyder, at offentligheden, som stiller spgrgsmal og ger sig bekymringer, igen kan have tillid
til produktsikkerheden.

Dette vil desuden fa gkonomisk betydning for den europeeiske bioteknologiske industris
konkurrenceevne, pa forholdet til vores handelspartnere og den videre og mere langsigtede
udvikling af bioteknologien, som ikke stopper med markedsfgringen af produkterne. Med
mere effektive og bedre harmoniserede bestemmelser vil konkurrencen mellem virksomheder
pa det indre marked og i verdenshandelen blive mere fair, eftersom importarerne vil vaere
underlagt de samme forpligtelser. Som situationen ser ud nu, har virksomheder, som seetter
lavere standarder for beskyttelsen af miljget og menneskers sundhed og sikkerhed, en
urimelig konkurrencefordel sammenlignet med virksomheder med hgjere standarder.

De nye meaerkningsbestemmelser vil resultere i maerkning af en raekke fgdevarer, som for
neerveerende ikke kreeves maerket, som f.eks. raffinerede olier fremstillet af GMQO'er, fordi
forekomsten af modificeret DNA eller protein ikke kan spores med den eksisterende metode.
Dette vil navnlig bergre steerkt forarbejdede fadevareingredienser.

Fadevaresektoren er uhyre sammensat, og der anvendes mange forskellige
landbrugssystemer. Det er derfor meget kompliceret at beregne de samlede omkostninger ved
maerkning. Hvor stor den gkonomiske betydning er for handelen med landbrugsprodukter og
fadevarer, og hvordan omkostningerne fordeler sig i produktionsleddene (og til slut hos
forbrugerne) afthaenger i hgj grad af produktet selv, af hvem eller hvilket led i produktionen
det kommer til gode, og mere generelt af udbud og efterspgrgsmal pa forskellige markeder.

For sektoren ville det betyde, at der i den dokumentation, der ledsager produkterne, skal veere
oplysning om, hvorvidt produktet er fremstillet af en GMO. Et forslag til forordning om
sporbarhed og meaerkning af genetisk modificerede organismer og sporbarhed af fadevarer og
foder fremstillet af genetisk modificerede organisfheville sikre, at de nedvendige
oplysninger om genetisk modifikation foreligger pa alle stadier i markedsfgringen, og burde
saledes bidrage til en ngjagtig maerkning af det endelige produkt og reducere afhaengigheden
af sporingsmetoderne og de dermed forbundne omkostninger.

Forslagets sporbarhedskrav bygger imidlertid i vid udstreekning pa de generelle krav i
Kommissionens forslag til forordning om de generelle principper og krav i
fadevarelovgivning, som indfarer princippet om sporbarhed pa alle stadier i produktions- og
distributionskeeden i fadevare- og fodersektoren, og pa allerede bestaende
transaktionssystemer og skulle derfor ikke indebaere betydelige ekstraomkostninger for
virksomhederne.

Pa den anden side vil udgifterne for virksomheder, som ikke gnsker at maerke deres produkter
som genetisk modificerede, stige pa grund af udgifterne til indfgrelse af ordninger til
adskillelse/identitetssikring, som er ngdvendige, hvis man vil kunne opfylde den efterspgrgsel
efter ikke-genmodificerede produkter, som skabes af markedet

42 EFTL[..]af[...],s. [...]

43 Fra flere kilder oplyses det, at IP-omkostningerne (soja, majs, raps) pa producentniveau er 0,6 % - 5 %
af stalddarsprisen, medens de yderligere omkostninger for forarbejdningsindustrien andrager 0,6 % - 3
% af prisen/t. | nogle af eksemplerne oplyses de samlede IP-omkostninger for genmodificerede/ikke-
genmodificerede afgrader med et spaend pa 6 % - 17 % (rapport fra GD AGRI, 2000).
Udgifterne til et IP-testsystem er blevet anslaet til at variere fra 1 EUR/t for et simpelt tjek til s& meget
som 20 EUR/t for det mest omfattende system med overlappende dokumentation, besgg pa stedet,
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| en rapport fra december 2000 udtaler OECD, at man, nar man laegger planer for maerkning,
bar se ikke alene pa omkostningerne ved meerkning, men ogsa pa forbrugernes modvilie mod
genetisk modificerede fgdevarer. Nar der er flere forbrugere, som er udviser stor uvilie mod at

spise genetisk modificerede fgdevarer, end der er forbrugere, som er ligeglade, har positiv
maerkning vist sig at veere gavnlig for gkononfien

Af hensyn til den praktiske gennemfgrelse af denne forordning og for at nedbringe

omkostningerne for aktgrerne kan der, nar en reekke bestemte forudsaetninger er opfyldt,
opstilles teerskelveerdier for ubetydelige spor af genetisk modificeret materiale, som ikke er
godkendt efter feellesskabslovgivningen. Produkter, hvis indehold af genetisk modificeret

materiale ikke overskrider disse teerskler, skal ikke vaere omfattet af kravene i den foreslaede
forordning.

Forslaget indeholder desuden bestemmelser om midlertidige foranstaltninger og
meerkningskrav til brug i lgbende godkendelsessager.

5. Indeholder forslaget foranstaltninger, der tager hgjde for SMV'ernes seerlige
situation (lempeligere eller seerlige krav)?

Forslagets anvendelsesomrade er fuldt og helt horisontalt, og bestemmelserne heri er
generelle. Det indeholder derfor ikke foranstaltninger, der sigter specifikt mod eller er
tilpasset sma og mellemstore virksomheder.

HZRING

6. Liste over organisationer, som er hgrt om forslaget, og en kortfattet redegarelse
for deres vaesentligste synspunkter

Meerkningskravene i dette forslag har veeret drgftet som led i debatten om
arbejdsdokumentet fra Kommissionens tjenestegrene fra november 2000 om
sporbarhed og maerkning af GMO'er og heraf fremstillede produkter. Dokumentet fik
stor udbredelse, bl.a. blev det sendt til Radet og Europa-Parlamentet og blev lagt ud
pa Internettet. Dokumentet blev den 29. november 2000 draftet med en raekke miljg-,
fadevare-, foder- og fraeksperter fra medlemsstaterne, og den 18. december 2000
blev det behandlet af miljgministrene pa deres mgde i Ministerradet.

Desuden blev dokumentet forelagt Den Staende Gruppe for Korn under Den
Radgivende Komité for Markafgrgder den 8. december 2000.

produktprgveudtagning og laboratorietest forestaet af tredjemand. | et eksempel fra Canada med
herbicidresistent genmodificeret raps androg IP-omkostningerne til test, administration og overvagning
af IP-systemet 2,9 EUR/t (GD AGRI-rapport). Disse tal tyder pa, at IP-omkostningerne er
overkommelige og ligefrem kan bidrage til at fremme handelen.

En undersggelse af IP-systemer i Schweiz (Warenflusstrennung von GVO in Lebensmitteln, Basel
2001) viser, at de supplerende omkostninger for ikke-genmodificerede leverancer af majs og soja,
herunder udgifter til preveudtagning, test og certificering, var 3-7 % for ravarer. De starste
omkostninger for sektoren skyldes udskiftning af opskrifter (for at undg& anvendelse af GMO'er og
eventuelle GMO-forurenede ravarer) samt indfarelse eller vedligeholdelse af kvalitetssystemer.

OECD, Direktoratet for Fgdevarer, Landbrug og Fiskeri: “Modern Biotechnology and Agricultural
Markets: a Discussion of Selected Issues”, decemd@o 2
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Dutch Consumentenbond, EuroCoop, the Association of European Consumers,
Consumers’ Association, BEUC, Friends of the Earth afgav udtalelse om maerkning.

Der er blevet holdt adskillige magder med repraesentanter for forskellige interesserede
parter (Erhvervslivet: McDonalds, Du Pont, Unilever, Aventis, Novartis,
Eurocommerce, Fediol, CIAA, UK Food and Drink Association, European Lecithin
Manufacturer Association, EuropaBio, American Soybean Association og North
American Export Grain Association. Ngo'er: BEUC, Friends of the Earth,
Consumers’ Association, Greenpeace og flere repreesentanter for tredjelande).

Hvad foder angar, er en raekke punkter i den foreslaede forskrift blevet drgftet med
repreesentanter for forskellige bergrte parter (Pioneer, Syngenta, Cargill, Degussa-
Huls, AWT, Finnfeeds, Toepfer International, Aventis, Novartis, Europa Bio,
American Soybean Association, Comité du Commerce des Céréales, Aliments de
Bétail, Oléagineux, Huile D'Olive, Huiles et Graisses et Agrofournitures de I'UE-
COCERAL-, European Feed Manufacturers Federation —FEFAC-, European
Federation of Animal feed additive Federation —-FEFANA- the Grain and Feed Trade
Association-GAFCA- og Greenpeace). De stgrste sammenslutninger, som
repreesenterer industri og handel i foderstofsektoren, (COCERAL, FEFAC og
GAFTA) har afgivet udtalelse om forskellige aspekter vedrgrende lovgivning om
genmodificeret foder. Ogsa andre organisationer som Greenpeace og Friends of the
Earth har fremsat bemaerkninger.

Det tidligere forslag om nye fodermidler blev drgftet pa et mgde, som Kommissionen
holdt med fem medlemsstater den 16. november 2000. En del af medlemsstaterne var
repreesenteret. Der blev draftet forskellige emner sasom lovgivningens omfang,
maerkning, sporbarhed, teerskelveerdier og godkendelsesprocedure.

De vigtigste spgrgsmal vedragrende lovgivning om genmodificeret foder og forslaget
om nye fodermidler blev draftet i Den Staende Gruppe for Olie- og Proteinholdige
Planter og Den Staende Gruppe for Korn under Den Radgivende Komité for
Markafgrgder henholdsvis den 20. oktober 2000 og den 8. december 2000.

Mange aspekter ved den foresldede lovgivning blev draftet pa

forbrugerorganisationernes tredje arsmgde i november 2000 og pa mgderne som led i
den transatlantiske forbrugerdialog i februar 2000 og maj 2001.
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