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VERORDNUNG (EG) Nr. 1829/2003 DES EUROPAISCHEN

PARLAMENTS UND DES RATES
vom 22. September 2003
iiber genetisch verinderte Lebensmittel und Futtermittel

(Text von Bedeutung fiir den EWR)

KAPITEL I

ZIEL UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN

Artikel 1
Ziel

Entsprechend den allgemeinen Grundsitzen der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 ist es Ziel dieser Verordnung,

a)

b)

<)

die Grundlage fiir ein hohes Schutzniveau fiir Leben und Gesundheit
des Menschen, Gesundheit und Wohlergehen der Tiere, die Belange
der Umwelt und die Verbraucherinteressen im Zusammenhang mit
genetisch verdnderten Lebensmitteln und Futtermitteln sicherzustel-
len und ein reibungsloses Funktionieren des Binnenmarkts zu ge-
waihrleisten;

gemeinschaftliche Verfahren fiir die Zulassung und Uberwachung
genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel festzulegen;

Bestimmungen fiir die Kennzeichnung genetisch verdnderter Lebens-
mittel und Futtermittel festzulegen.

Artikel 2

Begriffsbestimmungen

Fiir die Zwecke dieser Verordnung

1.

gelten die Definitionen fiir ,,Lebensmittel, ,,Futtermittel, ,,Endver-
braucher®, , Lebensmittelunternechmen® und ,,Futtermittelunterneh-
men*, die in der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 festgelegt sind;

gilt die Definition fiir ,,Riickverfolgbarkeit®, die in der Verordnung
(EG) Nr. 1830/2003 festgelegt ist;

bezeichnet ,,Unternehmer* die natiirliche oder juristische Person, die
dafiir verantwortlich ist, dass die Anforderungen dieser Verordnung
in dem ihrer Kontrolle unterstehenden Lebensmittel- oder Futter-
mittelunternehmen erfiillt werden;

gelten die Definitionen fiir ,,Organismus®, ,absichtliche Freiset-
zung™ und ,,Umweltvertraglichkeitspriifung®, die in der Richtlinie
2001/18/EG festgelegt sind;

bezeichnet ,,genetisch verdnderter Organismus® oder ,,GVO* einen
genetisch verdnderten Organismus im Sinne von Artikel 2 Nummer
2 der Richtlinie 2001/18/EG, mit Ausnahme von Organismen, bei
denen eine genetische Verdnderung durch den Einsatz der in An-
hang 1B der Richtlinie 2001/18/EG aufgefiihrten Verfahren herbei-
gefithrt wurde;

bezeichnet ,,genetisch verdnderte Lebensmittel“ Lebensmittel, die
GVO enthalten, daraus bestehen oder hergestellt werden;

bezeichnet ,,genetisch verdnderte Futtermittel“ Futtermittel, die
GVO enthalten, daraus bestehen oder hergestellt werden;
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

()

bezeichnet ,,zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln be-
stimmter genetisch verdnderter Organismus“ einen GVO, der als
Lebensmittel oder als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von
Lebensmitteln verwendet werden kann;

bezeichnet ,,zur Verwendung als Futtermittel/in Futtermitteln be-
stimmter genetisch verénderter Organismus® einen GVO, der als
Futtermittel oder als Ausgangsmaterial fiir die Herstellung von Fut-
termitteln verwendet werden kann;

bezeichnet ,hergestellt aus GVO* vollstindig oder teilweise aus
GVO abgeleitet, aber keine GVO enthaltend oder daraus bestehend;

bezeichnet ,,Kontrollprobe® den GVO oder sein genetisches Mate-
rial (positive Probe) oder den Elternorganismus oder sein geneti-
sches Material, der/das fiir die Zwecke der genetischen Verdnde-
rung genutzt worden ist (negative Probe);

bezeichnet ,,entsprechendes herkommliches Erzeugnis® ein gleich-
artiges Lebens- oder Futtermittel, das ohne genetische Verdnderung
hergestellt wird und dessen sichere Verwendung iiber ausreichend
lange Zeit nachgewiesen ist;

bezeichnet ,,Zutaten“ die Zutaten im Sinne des Artikels 6 Absatz 4
der Richtlinie 2000/13/EG;

bezeichnet ,,Inverkehrbringen™ das Bereithalten von Lebensmitteln
oder Futtermitteln fir Zwecke des Verkaufs, einschliefSlich des An-
bietens zum Verkauf, oder jeder anderen Form der Weitergabe,
gleichgiiltig, ob unentgeltlich oder nicht, sowie den Verkauf, den
Vertrieb oder andere Formen der Weitergabe selbst.

bezeichnet ,,vorverpacktes Lebensmittel“ die Verkaufseinheit, die
ohne weitere Verarbeitung abgegeben werden soll und die aus ei-
nem Lebensmittel und der Verpackung besteht, in die es vor dem
Feilbieten abgepackt worden ist, unabhdngig davon, ob die Ver-
packung das Lebensmittel ganz oder teilweise umschlieBt, voraus-
gesetzt, dass der Inhalt nicht veréndert werden kann, ohne dass die
Verpackung gedffnet werden muss oder eine Verdnderung erfdhrt.

bezeichnet ,,Anbieter von Gemeinschaftsverpflegung® eine gemein-
schaftliche Einrichtung im Sinne von Artikel 1 der Richtlinie
2000/13/EG.

KAPITEL 1T
GENETISCH VERANDERTE LEBENSMITTEL

Abschnitt 1

Zulassung und Uberwachung

Artikel 3

Geltungsbereich

Dieser Abschnitt findet Anwendung auf

a) zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln bestimmte GVO,
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b) Lebensmittel, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,

¢) Lebensmittel, die aus GVO hergestellt werden oder Zutaten enthal-
ten, die aus GVO hergestellt werden.

(2)  MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung durch Ergénzung, die die Bestimmung betreffen, ob ein
bestimmtes Lebensmittel in den Geltungsbereich dieses Abschnitts fillt,
werden gegebenenfalls nach dem in Artikel 35 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 4

Anforderungen
(1)  Lebensmittel gemdf3 Artikel 3 Absatz 1 diirfen

a) keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder die Umwelt haben,

b) die Verbraucher nicht irrefiihren,

c¢) sich von den Lebensmitteln, die sie ersetzen sollen, nicht so stark
unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr Erndhrungsmingel fiir den
Verbraucher mit sich brichte.

(2) Niemand darf einen zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebens-
mitteln bestimmten GVO oder ein in Artikel 3 Absatz 1 genanntes
Lebensmittel in Verkehr bringen, wenn der Organismus oder das Le-
bensmittel nicht {iber eine gemill diesem Abschnitt erteilte Zulassung
verfiigt und die entsprechenden Zulassungsvoraussetzungen erfiillt.

(3) Kein zur Verwendung als Lebensmittel/in Lebensmitteln be-
stimmter GVO und kein in Artikel 3 Absatz 1 genanntes Lebensmittel
darf zugelassen werden, wenn der Antragsteller nicht in geeigneter und
ausreichender Weise nachgewiesen hat, dass der Organismus oder das
Lebensmittel die in Absatz 1 des vorliegenden Artikels genannten An-
forderungen erfiillt.

(4) Die in Absatz 2 genannte Zulassung kann Folgendes umfassen:

a) einen GVO und Lebensmittel, die diesen GVO enthalten oder aus
ihm bestehen, sowie Lebensmittel, die aus diesem GVO hergestellte
Zutaten enthalten oder aus solchen hergestellt sind, oder

b) Lebensmittel, die aus einem GVO hergestellt sind, sowie Lebens-
mittel, die aus diesem Lebensmittel hergestellt sind oder dieses ent-
halten,

¢) eine aus einem GVO hergestellte Zutat sowie Lebensmittel, die diese
Zutat enthalten.

(5) Eine Zulassung im Sinne von Absatz 2 kann nur auf der Grund-
lage dieser Verordnung und nach den darin festgelegten Verfahren er-
teilt, versagt, ernecuert, gedndert, ausgesetzt oder widerrufen werden.

(6)  Der Antragsteller fiir eine Zulassung im Sinne von Absatz 2 und
— nach der Erteilung der Zulassung — der Zulassungsinhaber oder sein
Vertreter muss in der Gemeinschaft anséssig sein.
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(7)  Eine Zulassung gemiB dieser Verordnung lédsst die Richtlinie
2002/53/EG, die Richtlinie 2002/55/EG und die Richtlinie 68/193/EWG
unbertihrt.

Artikel 5

Beantragung der Zulassung

(1)  Um die in Artikel 4 Absatz 2 genannte Zulassung zu erhalten, ist
ein Antrag geméll den folgenden Bestimmungen zu stellen.

(2) Der Antrag ist an die zustindige nationale Behdrde eines Mit-
gliedstaates zu richten.

a) Die zustindige nationale Behorde

1) bestitigt dem Antragsteller den Erhalt des Antrags schriftlich
innerhalb von 14 Tagen nach dessen Eingang. In der Bestitigung
ist das Datum des Antragseingangs zu nennen,

i) unterrichtet unverziiglich die Europdische Behorde fiir Lebens-
mittelsicherheit, im Folgenden ,,Behdrde” genannt, und

iii) stellt der Behorde den Antrag und alle vom Antragsteller gelie-
ferten sonstigen Informationen zur Verfligung.

b) Die Behorde

i) unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission un-
verziiglich iiber den Antrag und stellt ihnen den Antrag und alle
vom Antragsteller gelieferten sonstigen Informationen zur Ver-
fligung;

ii) macht der Offentlichkeit die in Absatz 3 Buchstabe 1) genannte
Zusammenfassung des Dossiers zugéinglich.

(3) »M3 Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standard-
datenformaten — soweit vorhanden — gemal Artikel 39f der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 gestellt werden; dem Antrag ist Folgendes
beizufiigen: <

a) Name und Anschrift des Antragstellers;

b) die Bezeichnung des Lebensmittels und seine Spezifikation ein-
schlieBlich der/des zugrunde liegenden Transformationsereignisse(s);

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Cartagena
iiber die biologische Sicherheit zum Ubereinkommen iiber die bio-
logische Vielfalt (im Folgenden als ,,Protokoll von Cartagena® be-
zeichnet) erforderlichen Angaben;

d) gegebenenfalls eine ausfiihrliche Beschreibung des Herstellungs-
und Gewinnungsverfahrens;

e) eine Kopie der durchgefiihrten Studien, einschlieBlich — wenn ver-
fligbar — der von unabhédngigen Gutachtern Uberpriiften Studien,
sowie alle anderen Unterlagen, anhand deren nachgewiesen werden
kann, dass das Lebensmittel die Kriterien gemdl Artikel 4 Absatz 1
erfiillt;
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f) entweder eine Analyse, die anhand entsprechender Informationen
und Daten zeigt, dass die Eigenschaften des Lebensmittels sich
von denen des entsprechenden herkdmmlichen Erzeugnisses inner-
halb der akzeptierten natiirlichen Variationsgrenzen solcher Eigen-
schaften und unter Beriicksichtigung der in Artikel 13 Absatz 2
Buchstabe a) genannten Kriterien nicht unterscheiden, oder ein Vor-
schlag fiir die Kennzeichnung des Lebensmittels gemadl3 Artikel 13
Absatz 2 Buchstabe a) und Absatz 3;

g) entweder eine begriindete Erkldrung, dass das Lebensmittel keinen
Anlass zu ethischen oder religiosen Bedenken gibt, oder ein Vor-
schlag fiir seine Kennzeichnung gemifl Artikel 13 Absatz 2 Buch-
stabe b);

h) gegebenenfalls die Bedingungen des Inverkehrbringens des Lebens-
mittels oder der daraus hergestellten Lebensmittel, einschlieBlich
spezifischer Bedingungen fiir Verwendung und Handhabung;

i) Verfahren zum Nachweis, zur Probenahme (einschlieBlich der An-
gabe bestehender offizieller oder normierter Methoden zur Pro-
benahme) und zur Identifizierung des Transformationsereignisses
sowie gegebenenfalls zum Nachweis und zur Identifizierung des
Transformationsereignisses in dem Lebensmittel und/oder den da-
raus hergestellten Lebensmitteln;

j) Proben des Lebensmittels und ihre Kontrollproben sowie Angabe
des Ortes, an dem das Referenzmaterial zugénglich ist;

k) gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine marktbegleitende Beobach-
tung der Verwendung des fiir den menschlichen Verzehr bestimmten
Lebensmittels;

1) einen Verweis auf die Teile des Antrags und andere ergéinzende
Informationen, um deren vertrauliche Behandlung der Antragsteller
unter Angabe nachpriifbarer Griinde gemdB3 Artikel 30 der vorlie-
genden Verordnung und Artikel 39 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 ersucht;

m) eine Zusammenfassung des Dossiers in standardisierter Form.

(4) Im Falle eines Antrags auf Zulassung eines zur Verwendung als
Lebensmittel/in Lebensmitteln bestimmten GVO ist mit der Bezeich-
nung ,Lebensmittel“ in Absatz 3 ein Lebensmittel gemeint, das den
GVO, fiir den ein Antrag gestellt wird, enthilt, daraus besteht oder
daraus hergestellt wurde.

(5) Im Falle von GVO oder Lebensmitteln, die GVO enthalten oder
aus solchen bestehen, ist dem Antrag aulerdem Folgendes beizufiigen:

a) die vollstdndigen technischen Unterlagen, aus denen die nach den
Anhéngen III und IV der Richtlinie 2001/18/EG erforderlichen In-
formationen hervorgehen, sowie Angaben und Schlussfolgerungen
zu der gemél den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG genannten
Grundsitzen durchgefiihrten Risikobewertung oder — sofern das
Inverkehrbringen des GVO gemiB Teil C der Richtlinie 2001/18/EG
zugelassen wurde — eine Kopie der Entscheidung iiber die Zulas-
sung;

b) ein Plan zur Beobachtung der Umweltauswirkungen gemafl Anhang
VII der Richtlinie 2001/18/EG, einschlieBlich eines Vorschlags fiir
den fiir den Beobachtungsplan vorgesehenen Zeitraum; dieser Zeit-
raum kann sich von dem fiir die Zustimmung vorgeschlagenen Zeit-
raum unterscheiden.

In diesem Fall sind die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG
nicht anwendbar.
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(6)  Betrifft der Antrag einen Stoff, der gemifl anderen Bestimmun-
gen des Gemeinschaftsrechts nur verwendet und in Verkehr gebracht
werden darf, wenn er in einer Liste von Stoffen aufgefiihrt ist, die unter
Ausschluss anderer Stoffe registriert oder zugelassen sind, so ist dies im
Antrag anzugeben, und es ist der Status des Stoffs nach den entspre-
chenden Vorschriften zu nennen.

(7)  Die Kommission legt nach Konsultation der Behorde gemill dem
in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Durchfithrungsbestimmun-
gen zur Anwendung des vorliegenden Artikels fest, einschlielich Be-
stimmungen betreffend die Erstellung und die Vorlage des Antrags.

(8)  Vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung verdffentlicht die
Behorde eine ausfiihrliche Anleitung als Hilfe fiir den Antragsteller
bei der Erstellung und Vorlage des Antrags.

Artikel 6
Stellungnahme der Behorde

(1) Bei der Abgabe ihrer Stellungnahme ist die Behorde bestrebt,
eine Frist von sechs Monaten ab Erhalt eines giiltigen Antrags einzuhal-
ten. Diese Frist wird verldangert, wenn die Behorde gemdf Absatz 2 den
Antragsteller um ergidnzende Informationen ersucht.

(2) Die Behorde oder eine zustindige nationale Behdrde kann —
iiber die Behdrde — gegebenenfalls den Antragsteller auffordern, die
Unterlagen zum Antrag innerhalb einer bestimmten Frist zu ergénzen.

(3)  Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) priift die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten Angaben
und Unterlagen Artikel 5 entsprechen und ob das Lebensmittel die in
Artikel 4 Absatz 1 festgelegten Kriterien erfiillt;

b) kann die Behorde die entsprechende Lebensmittelbewertungsstelle
eines Mitgliedstaats ersuchen, nach Artikel 36 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 eine Sicherheitsbewertung des Lebensmittels
durchzufiihren;

¢) kann die Behdrde eine nach Artikel 4 der Richtlinie 2001/18/EG
bezeichnete zustindige Behoérde ersuchen, eine Umweltvertriglich-
keitspriifung durchzufiihren; betrifft jedoch der Antrag GVO, die
als Saatgut oder anderes pflanzliches Vermehrungsgut verwendet
werden sollen, so ersucht die Behorde eine zustidndige innerstaatliche
Stelle, die Umweltvertraglichkeitspriifung durchzufiihren;

d) tbermittelt die Behorde dem in Artikel 32 genannten gemeinschaft-
lichen Referenzlabor die in Artikel 5 Absatz 3 Buchstaben i) und j)
genannten Unterlagen. Das gemeinschaftliche Referenzlabor testet
und validiert die vom Antragsteller vorgeschlagene Methode zum
Nachweis und zur Identifizierung;

e) priift die Behorde bei der Uberpriifung der Anwendung von Arti-
kel 13 Absatz 2 Buchstabe a) die vom Antragsteller vorgelegten
Informationen und Daten, die zeigen sollen, dass sich die Eigen-
schaften des Lebensmittels innerhalb der akzeptierten natiirlichen
Variationsgrenzen solcher Eigenschaften nicht von denen des ent-
sprechenden herkdmmlichen Erzeugnisses unterscheiden.
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(4) Im Falle von GVO oder Lebensmitteln, die GVO enthalten oder
daraus bestehen, sind bei der Bewertung die in der Richtlinie
2001/18/EG vorgesehenen umweltbezogenen Sicherheitsanforderungen
einzuhalten, damit sichergestellt ist, dass alle geeigneten MalBnahmen
getroffen werden, um schédliche Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie die Umwelt, die sich aus der absichtlichen
Freisetzung von GVO ergeben konnten, zu verhindern. Bei der Bewer-
tung von Antrdgen auf Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus
GVO bestehen oder solche enthalten, konsultiert die Behorde die von
den einzelnen Mitgliedstaaten zu diesem Zweck bezeichneten zustidndi-
gen nationalen Behorden im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG. Die zu-
standigen Behorden geben innerhalb von drei Monaten nach Erhalt des
entsprechenden Ersuchens eine Stellungnahme ab.

(5) Wird die Zulassung des Lebensmittels in der Stellungnahme be-
fiirwortet, enthdlt die Stellungnahme auBlerdem folgende Angaben:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;
b) die Bezeichnung des Lebensmittels und seine Spezifikation;

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Cartagena
erforderlichen Angaben;

d) den Vorschlag fiir die Kennzeichnung des Lebensmittels und/oder
der daraus hergestellten Lebensmittel;

e) gegebenenfalls alle Bedingungen oder Einschriankungen, die fiir das
Inverkehrbringen gelten sollten, und/oder besondere Bedingungen
oder Einschrankungen fiir Verwendung und Handhabung, einschlief3-
lich Bestimmungen fiir die marktbegleitende Beobachtung, auf der
Grundlage der Ergebnisse der Risikobewertung, sowie — im Falle
von GVO oder Lebensmitteln, die GVO enthalten oder daraus be-
stehen — Bedingungen zum Schutz bestimmter Okosysteme/der
Umwelt und/oder bestimmter geografischer Gebiete;

f) das vom gemeinschaftlichen Referenzlabor validierte Verfahren zum
Nachweis, einschlieBlich Probenahme, zur Identifizierung des Trans-
formationsereignisses sowie gegebenenfalls zum Nachweis und zur
Identifizierung des Transformationsereignisses in dem Lebensmittel
und/oder den daraus hergestellten Lebensmitteln; Angabe des Ortes,
an dem geeignetes Referenzmaterial zugénglich ist;

g) gegebenenfalls den in Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe b) genannten
Beobachtungsplan.

(6) Die Behorde iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller ihre Stellungnahme einschlieflich eines Berichts,
in dem sie eine Bewertung des Lebensmittels vornimmt, ihre Stellung-
nahme begriindet und die dieser Stellungnahme zugrunde liegenden
Informationen, einschlieBlich der Stellungnahmen der gemill Absatz 4
konsultierten zustindigen Behdrden, anfiihrt.

(7)  Die Behorde macht geméll Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 ihre Stellungnahme o6ffentlich zugénglich, nachdem
sie alle gemélB Artikel 39 bis 39¢e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002
und Artikel 30 der vorliegenden Verordnung als vertraulich geltenden
Informationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann innerhalb von
30 Tagen nach dieser Verdffentlichung gegeniiber der Kommission
dazu Stellung nehmen.
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Artikel 7

Zulassung

(1) Die Kommission legt dem in Artikel 35 genannten Ausschuss
innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahme der Behdrde
einen Entwurf fiir eine Entscheidung iiber den Antrag vor, wobei die
Stellungnahme der Behorde, die einschldgigen Bestimmungen des Ge-
meinschaftsrechts und andere legitime Faktoren beriicksichtigt werden,
die fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt relevant sind. Stimmt der
Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Behdorde iiberein,
erldutert die Kommission die betreffenden Unterschiede.

(2)  Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung der Zulassung vor,
umfasst er auch die in Artikel 6 Absatz 5 genannten Angaben, den
Namen des Zulassungsinhabers und gegebenenfalls den dem GVO zu-
geteilten spezifischen Erkennungsmarker, wie er in der Verordnung
(EG) Nr. 1830/2003 festgelegt ist.

(3) Die endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag wird nach dem in
Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren getroffen.

(4) Die Kommission informiert den Antragsteller unverziiglich iiber
die Entscheidung und verdffentlicht eine Information iiber die Entschei-
dung im Amtsblatt der Europdischen Union.

(5) Die Zulassung, die gemél dem in dieser Verordnung festgelegten
Verfahren erteilt wird, gilt in der gesamten Gemeinschaft zehn Jahre
und ist gemdB Artikel 11 erneuerbar. Das zugelassene Lebensmittel wird
in das in Artikel 28 genannte Register eingetragen. Jeder Eintrag in das
Register umfasst das Datum der Zulassung und die in Absatz 2 genann-
ten Angaben.

(6) Andere Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts iiber die Ver-
wendung und das Inverkehrbringen von Stoffen, die nur verwendet
werden diirfen, wenn sie in einer Liste von Stoffen aufgefiihrt sind,
die unter Ausschluss anderer Stoffe registriert oder zugelassen sind,
bleiben von der Zulassung gemill diesem Abschnitt unberiihrt.

(7)  Die Erteilung der Zulassung schrinkt die allgemeine zivil- und
strafrechtliche Haftung der Lebensmittelunternehmer hinsichtlich des
betreffenden Lebensmittels nicht ein.

(8) Bezugnahmen in den Teilen A und D der Richtlinie 2001/18/EG
auf nach Teil C der Richtlinie zugelassene GVO gelten auch als Be-
zugnahmen auf nach dieser Verordnung zugelassene GVO.

Artikel 8

Status bereits existierender Erzeugnisse

(1)  Abweichend von Artikel 4 Absatz 2 konnen Erzeugnisse, die
unter diesen Abschnitt fallen und die vor dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung rechtméBig in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht wur-
den, unter folgenden Voraussetzungen weiterhin in Verkehr gebracht,
verwendet und verarbeitet werden:

a) Bei Erzeugnissen, die gemal} der Richtlinie 90/220/EWG vor Inkraft-
treten der Verordnung (EG) Nr. 258/97 oder gemdB den in der Ver-
ordnung (EG) Nr. 258/97 genannten Bestimmungen in Verkehr ge-
bracht wurden, melden die fiir das Inverkehrbringen der betreffenden
Erzeugnisse verantwortlichen Unternehmer der Kommission inner-
halb von sechs Monaten nach dem Geltungsbeginn dieser Verord-
nung das Datum, an dem die Erzeugnisse erstmals in der Gemein-
schaft in Verkehr gebracht wurden;
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b) bei Erzeugnissen, die rechtmifig in der Gemeinschaft in Verkehr
gebracht wurden, jedoch nicht unter Buchstabe a) genannt sind,
melden die fiir das Inverkehrbringen der betreffenden Erzeugnisse
verantwortlichen Unternehmer der Kommission innerhalb von sechs
Monaten nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung, dass die Er-
zeugnisse vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in der
Gemeinschaft in Verkehr gebracht wurden.

(2)  Der Meldung gemil Absatz 1 sind die in Artikel 5 Absatz 3 und
gegebenenfalls Absatz 5 genannten Unterlagen beizufiigen; die Kom-
mission leitet diese Unterlagen an die Behorde und die Mitgliedstaaten
weiter. Die Behorde tibermittelt dem gemeinschaftlichen Referenzlabor
die in Artikel 5 Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten Unterlagen.
Das gemeinschaftliche Referenzlabor testet und validiert die vom An-
tragsteller vorgeschlagene Methode zum Nachweis und zur Identifizie-
rung.

(3) Innerhalb eines Jahres nach dem Geltungsbeginn dieser Verord-
nung werden die betreffenden Erzeugnisse in das Register eingetragen,
nachdem {iberpriift worden ist, dass alle erforderlichen Informationen
vorgelegt und gepriift worden sind. Jeder Eintrag in das Register um-
fasst gegebenenfalls die in Artikel 7 Absatz 2 genannten Angaben und
bei Erzeugnissen geméll Absatz 1 Buchstabe a) das Datum, an dem die
betreffenden Erzeugnisse erstmals in Verkehr gebracht wurden.

(4)  Innerhalb von neun Jahren nach dem Datum, an dem die Erzeug-
nisse gemill Absatz 1 Buchstabe a) erstmals in Verkehr gebracht wur-
den, jedoch auf keinen Fall eher als drei Jahre nach dem Geltungs-
beginn dieser Verordnung, stellen die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortlichen Unternehmer einen Antrag gemifl Artikel 11, der entspre-
chend gilt.

Innerhalb von drei Jahren nach Geltungsbeginn dieser Verordnung stel-
len die fiir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemill Absatz 1
Buchstabe b) verantwortlichen Unternechmer einen Antrag geméif Arti-
kel 11, der entsprechend gilt.

(5) Die in Absatz 1 genannten Erzeugnisse sowie die Lebensmittel,
die diese enthalten oder aus diesen hergestellt sind, unterliegen den
Bestimmungen dieser Verordnung, insbesondere den Artikeln 9, 10
und 34, die entsprechend gelten.

(6)  Werden die Meldung und die in den Absétzen 1 und 2 genannten
entsprechenden Unterlagen nicht innerhalb der genannten Frist vorgelegt
oder fiir fehlerhaft befunden oder wird ein Antrag nicht gemall Absatz 4
innerhalb der genannten Frist gestellt, trifft die Kommission nach dem
in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Maflnahmen, um das be-
treffende Erzeugnis und jegliche daraus hergestellten Erzeugnisse vom
Markt zu nehmen. Dabei kann ein begrenzter Zeitraum vorgesehen
werden, wihrend dessen Bestinde des Erzeugnisses noch aufgebraucht
werden konnen.

(7)  Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber ausgestellt,
legt der Unternehmer, der die in diesem Artikel genannten Erzeugnisse
einflihrt, herstellt oder gewinnt, der Kommission die Informationen oder
den Antrag vor.

(8)  Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden nach
dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.
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Artikel 9

Uberwachung

(1)  Nach Erteilung einer Zulassung gemif3 dieser Verordnung haben
der Zulassungsinhaber und die sonstigen Beteiligten alle Bedingungen
oder Einschrinkungen zu erfiillen, die in der Zulassung auferlegt wer-
den, und insbesondere dafiir zu sorgen, dass Erzeugnisse, fiir die die
Zulassung nicht gilt, nicht als Lebensmittel oder Futtermittel in Verkehr
gebracht werden. Wurde dem Zulassungsinhaber eine marktbegleitende
Beobachtung gemidfl Artikel 5 Absatz 3 Buchstabe k) und/oder eine
Beobachtung nach Artikel 5 Absatz 5 Buchstabe b) vorgeschrieben,
so stellt er sicher, dass diese durchgefiihrt wird, und legt der Kommis-
sion entsprechend der Zulassung Berichte vor. Die genannten Beobach-
tungsberichte sind der Offentlichkeit zuginglich zu machen, nachdem
alle gemil Artikel 30 als vertraulich geltenden Informationen gestrichen
worden sind.

(2) Begehrt der Zulassungsinhaber eine Anderung der Zulassungs-
bedingungen, so stellt er dazu gemil Artikel 5 Absatz 2 einen Antrag.
Die Artikel 5, 6 und 7 gelten entsprechend.

(3) Der Zulassungsinhaber iibermittelt der Kommission unverziiglich
alle neuen wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die die
Bewertung der Sicherheit bei der Verwendung des Lebensmittels beein-
flussen konnten. Insbesondere informiert er die Kommission unverziig-
lich iiber alle Verbote oder Einschrinkungen, die von der zustdndigen
Behorde eines Drittlandes ausgesprochen wurden, in dem das Lebens-
mittel in Verkehr gebracht wird.

(4) Die Kommission stellt die vom Antragsteller gelieferten Informa-
tionen unverziiglich der Behorde und den Mitgliedstaaten zur Verfiigung.

Artikel 10

Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

(1)  Aus eigener Initiative oder auf Ersuchen der Kommission oder
eines Mitgliedstaats gibt die Behorde eine Stellungnahme zu der Frage
ab, ob eine Zulassung fiir ein in Artikel 3 Absatz 1 der vorliegenden
Verordnung genanntes Erzeugnis die in dieser Verordnung festgelegten
Bedingungen noch erfiillt. Sie iibermittelt diese Stellungnahme unver-
ziiglich der Kommission, den Mitgliedstaaten und dem Zulassungsinha-
ber. Die Behorde verdffentlicht ihre Stellungnahme gemidfl Artikel 38
Absatz 1 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002, nachdem sie alle gemal
den Artikeln 39 bis 39¢ der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Ar-
tikel 30 der vorliegenden Verordnung als vertraulich geltenden Infor-
mationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen
nach dieser Veroffentlichung gegeniiber der Kommission dazu Stellung
nehmen.

(2) Die Kommission priift die Stellungnahme der Behorde so bald
wie moglich. Alle geeigneten MalBnahmen werden geméll Artikel 34
getroffen. Gegebenenfalls wird die Zulassung nach dem Verfahren des
Artikels 7 geédndert, ausgesetzt oder widerrufen.

(3)  Artikel 5 Absatz 2 und die Artikel 6 und 7 gelten entsprechend.

Artikel 11

Erneuerung der Zulassung

(1) GemiB dieser Verordnung erteilte Zulassungen sind fiir weitere
zehn Jahre erneuerbar, wenn der Zulassungsinhaber bei der Kommission
spétestens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung einen entsprechenden
Antrag stellt.
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(2) Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenfor-
maten — soweit vorhanden — gemaél Artikel 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 gestellt werden; dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

a) eine Kopie der Zulassung fiir das Inverkehrbringen des Lebensmit-
tels;

b) ein Bericht {iber die Beobachtungsergebnisse, sofern dies in der Zu-
lassung so festgelegt ist;

¢) alle sonstigen neuen Informationen hinsichtlich der Evaluierung der
Sicherheit bei der Verwendung des Lebensmittels und der Risiken,
die das Lebensmittel fiir Verbraucher oder Umwelt birgt;

d) gegebenenfalls ein Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der
Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter anderem der Be-
dingungen hinsichtlich der spiteren Beobachtung.

(3)  Artikel 5 Absatz 2 und die Artikel 6 und 7 gelten entsprechend.

(4)  Wird aus Griinden, die dem Zulassungsinhaber nicht angelastet
werden konnen, vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung iiber
deren Emneuerung getroffen, verldngert sich der Zulassungszeitraum
des Erzeugnisses automatisch, bis eine Entscheidung getroffen wird.

(5) Die Kommission kann nach Konsultation der Behorde gemél
dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Durchfithrungsbestim-
mungen zur Anwendung des vorliegenden Artikels, einschlielich Be-
stimmungen zur Erstellung und Vorlage des Antrags, festlegen.

(6) Die Behorde verdffentlicht eine ausfiihrliche Anleitung als Hilfe
fir den Antragsteller bei der Erstellung und Vorlage seines Antrags.

Abschnitt 2

Kennzeichnung

Artikel 12
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt gilt fiir Lebensmittel, die als solche an den End-
verbraucher oder an Anbieter von Gemeinschaftsverpflegung innerhalb
der Gemeinschaft geliefert werden sollen und die

a) GVO enthalten oder daraus bestehen oder

b) aus GVO hergestellt werden oder Zutaten enthalten, die aus GVO
hergestellt werden.

(2)  Dieser Abschnitt gilt nicht fiir Lebensmittel, die Material enthal-
ten, das GVO enthdlt, aus solchen besteht oder aus solchen hergestellt
ist, mit einem Anteil, der nicht hoher ist als 0,9 Prozent der einzelnen
Lebensmittelzutaten oder des Lebensmittels, wenn es aus einer einzigen
Zutat besteht, vorausgesetzt, dieser Anteil ist zufillig oder technisch
nicht zu vermeiden.

(3) Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein dieses
Materials zuféllig oder technisch nicht zu vermeiden ist, miissen die
Unternehmer den zustidndigen Behorden nachweisen konnen, dass sie
geeignete Schritte unternommen haben, um das Vorhandensein derarti-
ger Materialien zu vermeiden.
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(4)  MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung durch Ergidnzung, die die Festlegung angemessener
niedriger Schwellenwerte, insbesondere fiir Lebensmittel, die GVO ent-
halten oder daraus bestehen, betreffen, oder die den Fortschritten in
Wissenschaft und Technologie Rechnung tragen, werden nach dem in
Artikel 35 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlas-
sen.

Artikel 13

Anforderungen

(1)  Unbeschadet der anderen Anforderungen des Gemeinschaftsrechts
hinsichtlich der Kennzeichnung von Lebensmitteln gelten fiir Lebens-
mittel, die unter diesen Abschnitt fallen, folgende spezifische Kenn-
zeichnungsanforderungen:

a) Besteht das Lebensmittel aus mehr als einer Zutat, ist der Zusatz
»genetisch verdndert® oder ,,aus genetisch verdndertem [Bezeichnung
der Zutat] hergestellt in dem in Artikel 6 der Richtlinie 2000/13/EG
vorgesehenen Verzeichnis der Zutaten in Klammern unmittelbar nach
der betreffenden Zutat aufzufiihren.

b) Wird die Zutat mit dem Namen einer Kategorie bezeichnet, sind die
Worter ,,enthélt genetisch verdnderten [Bezeichnung des Organis-
mus]“ oder ,enthédlt aus genetisch verdndertem [Bezeichnung des
Organismus] hergestellte(n) [Bezeichnung der Zutat]“ in dem Ver-
zeichnis der Zutaten aufzufiihren.

¢) Wird kein Verzeichnis der Zutaten angegeben, sind die Worter ,,ge-
netisch verdndert oder ,,aus genetisch verdndertem [Bezeichnung
des Organismus] hergestellt deutlich auf dem Etikett anzubringen.

d) Die unter den Buchstaben a) und b) genannten Angaben kdnnen in
einer Fulnote zum Verzeichnis der Zutaten aufgefiihrt werden. In
diesem Fall sind sie in einer Schriftgrofe zu drucken, die mindestens
so grof} ist wie die Schriftgrofle in dem Verzeichnis der Zutaten.
Wird kein Verzeichnis der Zutaten angegeben, sind die Angaben
deutlich auf dem Etikett anzubringen.

e) Wird das Lebensmittel dem Endverbraucher unverpackt oder in klei-
nen Verpackungen angeboten, deren groBte Oberfliche 10 cm? unter-
schreitet, sind die in diesem Absatz geforderten Angaben entweder
auf oder in unmittelbarem Zusammenhang mit der Auslage des Le-
bensmittels oder aber auf der Verpackung in dauerhafter und sicht-
barer Form anzubringen, und zwar in einer Schriftgrofle, die gute
Lesbarkeit und Identifizierbarkeit gewéhrleistet.

(2) Neben den in Absatz 1 genannten Kennzeichnungsanforderungen
sind in folgenden Fillen auf der Etikettierung auch alle Merkmale oder
Eigenschaften gemél der Zulassung anzugeben,

a) sofern ein Lebensmittel sich von dem entsprechenden herkémm-
lichen Erzeugnis in Bezug auf die folgenden Merkmale und Eigen-
schaften unterscheidet:

1) Zusammensetzung,
ii) Ndhrwert oder nutritive Wirkungen,

iii) Verwendungszweck,

iv) Auswirkungen auf die Gesundheit bestimmter Bevolkerungs-
gruppen;
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b) sofern ein Lebensmittel Anlass zu ethischen oder religiosen Beden-
ken geben konnte.

(3) Neben den in Absatz 1 festgelegten Kennzeichnungsanforderun-
gen und gemdlB der Zulassung sind auf der Etikettierung von Lebens-
mitteln, die unter diesen Abschnitt fallen und zu denen es kein ent-
sprechendes herkommliches Erzeugnis gibt, die entsprechenden Infor-
mationen iiber Art und Merkmale der betreffenden Lebensmittel an-
zubringen.

Artikel 14

Durchfiihrungsmafinahmen

(1)  Die folgenden Maflnahmen koénnen von der Kommission erlassen
werden:

— die Mallnahmen, die die Unternehmer treffen miissen, um den Nach-
weis gegeniiber den zustindigen Behorden gemiafl Artikel 12 Ab-
satz 3 zu erbringen;

— die MaBnahmen, die die Unternehmer treffen miissen, um den Kenn-
zeichnungsanforderungen gemif3 Artikel 13 nachzukommen;

— besondere Bestimmungen fiir die von Anbietern von Gemeinschafts-
verpflegung, die Lebensmittel an den Endverbraucher abgeben, zu
erteilenden Informationen. Zur Beriicksichtigung der besonderen Si-
tuation von Anbietern von Gemeinschaftsverpflegung kann in diesen
Bestimmungen die Anpassung der Anforderungen des Artikels 13
Absatz 1 Buchstabe e vorgesehen werden.

Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung auch durch Ergénzung werden nach dem in Artikel 35
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(2) Um die einheitliche Anwendung von Artikel 13 zu erleichtern,
konnen auBlerdem Durchfithrungsbestimmungen nach dem in Artikel 35
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen werden.

KAPITEL III
GENETISCH VERANDERTE FUTTERMITTEL

Abschnitt 1

Zulassung und Uberwachung

Artikel 15
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt findet Anwendung auf
a) zur Verwendung als Futtermittel/in Futtermitteln bestimmte GVO,
b) Futtermittel, die GVO enthalten oder aus solchen bestehen,

¢) aus GVO hergestellte Futtermittel.
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(2) MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung durch Ergénzung, die die Bestimmung betreffen, ob ein
bestimmtes Futtermittel in den Geltungsbereich dieses Abschnitts fallt,
werden gegebenenfalls nach dem in Artikel 35 Absatz 3 genannten
Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

Artikel 16

Anforderungen

(1)  Futtermittel gemdB3 Artikel 15 Absatz 1 diirfen

a) keine nachteiligen Auswirkungen auf die Gesundheit von Mensch
und Tier oder die Umwelt haben,

b) die Anwender nicht irrefithren,

¢) den Verbraucher nicht dadurch schiadigen oder irrefithren, dass die
spezifischen Merkmale der tierischen Erzeugnisse beeintrachtigt wer-
den,

d) sich von den Futtermitteln, die sie ersetzen sollen, nicht so stark
unterscheiden, dass ihr normaler Verzehr Erndhrungsméngel fiir
Mensch oder Tier mit sich bréchte.

(2) Niemand darf ein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes Erzeugnis in
Verkehr bringen, verwenden oder verarbeiten, das nicht iiber eine ge-
mif diesem Abschnitt erteilte Zulassung verfiigt und die entsprechenden
Zulassungsvoraussetzungen erfiillt.

(3) Kein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes Erzeugnis darf zugelassen
werden, wenn der Antragsteller nicht in geeigneter und ausreichender
Weise nachgewiesen hat, dass es die in Absatz 1 des vorliegenden
Artikels genannten Anforderungen erfiillt.

(4) Die in Absatz 2 genannte Zulassung kann Folgendes umfassen:

a) einen GVO und Futtermittel, die diesen GVO enthalten oder aus ihm
bestehen, sowie Futtermittel, die aus diesem GVO hergestellt wur-
den, oder

b) Futtermittel, die aus einem GVO hergestellt sind, sowie Futtermittel,
die aus diesem Futtermittel hergestellt sind oder dieses enthalten.

(5) Eine Zulassung im Sinne von Absatz 2 kann nur auf der Grund-
lage dieser Verordnung und nach den darin festgelegten Verfahren er-
teilt, versagt, erneuert, gedndert, ausgesetzt oder widerrufen werden.

(6)  Der Antragsteller fiir eine Zulassung im Sinne von Absatz 2 und
— nach der Erteilung der Zulassung — der Zulassungsinhaber oder sein
Vertreter muss in der Gemeinschaft anséssig sein.

(7)  Eine Zulassung geméil dieser Verordnung ldsst die Richtlinie
2002/53/EG, die Richtlinie 2002/55/EG und die Richtlinie 68/193/EWG
unberiihrt.



02003R1829 — DE — 27.03.2021 — 003.001 — 16

Artikel 17

Beantragung der Zulassung

(1) Um die in Artikel 16 Absatz 2 genannte Zulassung zu erhalten,
ist ein Antrag gemdfl den folgenden Bestimmungen zu stellen.

(2) Der Antrag ist an die zustdndige nationale Behdrde eines Mit-
gliedstaates zu richten.

a) Die zustdndige nationale Behdrde

1) bestitigt dem Antragsteller den Erhalt des Antrags schriftlich
innerhalb von 14 Tagen nach dessen Eingang. In der Bestitigung
ist das Datum des Antragseingangs zu nennen,

i) unterrichtet unverziiglich die Behdrde und

iii) stellt der Behorde den Antrag und alle vom Antragsteller gelie-
ferten sonstigen Informationen zur Verfligung.

b) Die Behorde

i) unterrichtet die anderen Mitgliedstaaten und die Kommission un-
verziiglich liber den Antrag und stellt ihnen den Antrag und alle
vom Antragsteller gelieferten sonstigen Informationen zur Ver-
fiigung;

ii) macht der Offentlichkeit die in Absatz 3 Buchstabe 1) genannte
Zusammenfassung des Dossiers zuginglich.

(3) »M3 Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standard-
datenformaten — soweit vorhanden — geméal Artikel 39f der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 gestellt werden; dem Antrag ist Folgendes
beizufiigen: <

a) Name und Anschrift des Antragstellers;

b) die Bezeichnung des Futtermittels und seine Spezifikation ein-
schlieBlich der/des zugrunde liegenden Transformationsereignisse(s);

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Cartagena
erforderlichen Angaben;

d) gegebenenfalls eine ausfiihrliche Beschreibung des Herstellungs-
und Gewinnungsverfahrens und des beabsichtigten Verwendungs-
zwecks des Futtermittels;

e) eine Kopie der durchgefiihrten Studien einschlielich — wenn ver-
fligbar — der von unabhidngigen Gutachtern tlberpriiften Studien,
sowie alle anderen Unterlagen, anhand deren nachgewiesen werden
kann, dass das Futtermittel die Kriterien gemif Artikel 16 Absatz 1
erfiillt, und — insbesondere fiir Futtermittel, die in den Geltungs-
bereich der Richtlinie 82/471/EWG fallen — die gemifl der Richt-
linie 83/228/EWG des Rates vom 18. April 1983 iiber Leitlinien zur
Beurteilung bestimmter Erzeugnisse fiir die Tiererndhrung (') erfor-
derlichen Informationen;

f) entweder eine Analyse, die anhand entsprechender Informationen
und Daten zeigt, dass die Eigenschaften des Futtermittels sich von
denen des entsprechenden herkdmmlichen Erzeugnisses innerhalb
der akzeptierten natiirlichen Variationsgrenzen solcher Eigenschaf-
ten und unter Beriicksichtigung der in Artikel 25 Absatz 2 Buch-
stabe c) genannten Kriterien nicht unterscheiden, oder ein Vorschlag
fiir die Kennzeichnung des Futtermittels gemél Artikel 25 Absatz 2
Buchstabe ¢) und Absatz 3;

() ABL L 126 vom 13.5.1983, S. 23.
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g) entweder eine begriindete Erklarung, dass das Futtermittel keinen
Anlass zu ethischen oder religiosen Bedenken gibt, oder ein Vor-
schlag fiir seine Kennzeichnung gemifl Artikel 25 Absatz 2 Buch-
stabe d);

h) gegebenenfalls die Bedingungen des Inverkehrbringens des Futter-
mittels, einschlieBlich spezifischer Bedingungen fiir Verwendung
und Handhabung;

i) ein Verfahren zum Nachweis, zur Probenahme (einschlieBlich der
Angabe bestehender offizieller oder normierter Methoden zur Pro-
benahme) und zur Identifizierung des Transformationsereignisses
sowie gegebenenfalls zum Nachweis und zur Identifizierung des
Transformationsereignisses in dem Futtermittel und/oder dem daraus
hergestellten Futtermittel;

j) Proben des Futtermittels und ihre Kontrollproben sowie Angabe des
Ortes, an dem das Referenzmaterial zugénglich ist;

k) gegebenenfalls ein Vorschlag fiir eine marktbegleitende Beobach-
tung der Verwendung des fiir die Verfiitterung bestimmten Futter-
mittels;

1) einen Verweis auf die Teile des Antrags und andere ergdnzende
Informationen, um deren vertrauliche Behandlung der Antragsteller
unter Angabe nachpriifbarer Griinde geméil Artikel 30 der vorlie-
genden Verordnung und Artikel 39 bis 39e der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 ersucht;

m) eine Zusammenfassung des Dossiers in standardisierter Form.

(4) Im Falle eines Antrags auf Zulassung eines zur Verwendung als
Futtermittel/in Futtermitteln bestimmten GVO ist mit der Bezeichnung
,Futtermittel in Absatz 3 ein Futtermittel gemeint, das den GVO, fiir
den ein Antrag gestellt wird, enthdlt, daraus besteht oder daraus her-
gestellt wurde.

(5) Im Falle von GVO oder Futtermitteln, die GVO enthalten oder
aus solchen bestehen, ist dem Antrag aulerdem Folgendes beizufiigen:

a) die vollstindigen technischen Unterlagen, aus denen die nach den
Anhidngen III und IV der Richtlinie 2001/18/EG erforderlichen In-
formationen hervorgehen, sowie Angaben und Schlussfolgerungen
zu der gemél den in Anhang II der Richtlinie 2001/18/EG genannten
Grundsidtzen durchgefiihrten Risikobewertung oder — sofern das
Inverkehrbringen des GVO gemil Teil C der Richtlinie 2001/18/EG
zugelassen wurde — eine Kopie der Entscheidung iiber die Zulas-
sung;

b) ein Plan zur Beobachtung der Umweltauswirkungen gemill Anhang
VII der Richtlinie 2001/18/EG, einschlieBlich eines Vorschlags fiir
den fiir den Beobachtungsplan vorgesehenen Zeitraum; dieser Zeit-
raum kann sich von dem fiir die Zustimmung vorgeschlagenen Zeit-
raum unterscheiden.

In diesem Fall sind die Artikel 13 bis 24 der Richtlinie 2001/18/EG
nicht anwendbar.

(6)  Betrifft der Antrag einen Stoff, der gemdll anderen Bestimmun-
gen des Gemeinschaftsrechts nur verwendet und in Verkehr gebracht
werden darf, wenn er in einer Liste von Stoffen aufgefiihrt ist, die unter
Ausschluss anderer Stoffe registriert oder zugelassen sind, so ist dies im
Antrag anzugeben, und es ist der Status des Stoffs nach den entspre-
chenden Vorschriften zu nennen.

(7)  Die Kommission legt nach Konsultation der Behérde nach dem in
Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Durchfithrungsbestimmungen
zur Anwendung des vorliegenden Artikels fest, einschlieBlich Bestim-
mungen betreffend die Erstellung und die Vorlage des Antrags.
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(8) Vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung verdffentlicht die
Behorde eine ausfiihrliche Anleitung als Hilfe fiir den Antragsteller
bei der Erstellung und Vorlage des Antrags.

Artikel 18
Stellungnahme der Behorde

(1) Bei der Abgabe ihrer Stellungnahme ist die Behorde bestrebt,
eine Frist von sechs Monaten ab Erhalt eines giiltigen Antrags einzuhal-
ten. Diese Frist wird verldngert, wenn die Behorde geméll Absatz 2 den
Antragsteller um erginzende Informationen ersucht.

(2) Die Behorde oder eine zustindige nationale Behdrde kann —
iiber die Behorde — gegebenenfalls den Antragsteller auffordern, die
Unterlagen zum Antrag innerhalb einer bestimmten Frist zu ergénzen.

(3)  Zur Vorbereitung ihrer Stellungnahme

a) priift die Behorde, ob die vom Antragsteller vorgelegten Angaben
und Unterlagen Artikel 17 entsprechen und ob das Futtermittel die in
Artikel 16 Absatz 1 festgelegten Kriterien erfiillt;

b) kann die Behorde die entsprechende Futtermittelbewertungsstelle ei-
nes Mitgliedstaats ersuchen, nach Artikel 36 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 eine Sicherheitsbewertung des Futtermittels durch-
zufiihren;

¢) kann die Behorde eine nach Artikel 4 der Richtlinie 2001/18/EG
bezeichnete zustindige Behorde ersuchen, eine Umweltvertriaglich-
keitspriifung durchzufiihren; betrifft jedoch der Antrag GVO, die
als Saatgut oder anderes pflanzliches Vermehrungsgut verwendet
werden sollen, so ersucht die Behorde eine zustidndige innerstaatliche
Stelle, die Umweltvertrdglichkeitspriifung durchzufiihren;

d) tibermittelt die Behorde dem gemeinschaftlichen Referenzlabor die in
Artikel 17 Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten Unterlagen. Das
gemeinschaftliche Referenzlabor testet und validiert die vom Antrag-
steller vorgeschlagene Methode zum Nachweis und zur Identifizie-
rung;

e) priift die Behorde bei der Uberpriifung der Anwendung von Arti-
kel 25 Absatz 2 Buchstabe c¢) die vom Antragsteller vorgelegten
Informationen und Daten, die zeigen sollen, dass sich die Eigen-
schaften des Futtermittels innerhalb der akzeptierten natiirlichen Va-
riationsgrenzen solcher Eigenschaften nicht von denen des entspre-
chenden herkdmmlichen Erzeugnisses unterscheiden.

(4) Im Falle von GVO oder Futtermitteln, die GVO enthalten oder
daraus bestehen, sind bei der Bewertung die in der Richtlinie
2001/18/EG vorgesehenen umweltbezogenen Sicherheitsanforderungen
einzuhalten, damit sichergestellt ist, dass alle geeigneten Malnahmen
getroffen werden, um schédliche Auswirkungen auf die Gesundheit
von Mensch und Tier sowie die Umwelt, die sich aus der absichtlichen
Freisetzung von GVO ergeben konnten, zu verhindern. Bei der Bewer-
tung von Antrigen auf Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die aus
GVO bestehen oder solche enthalten, konsultiert die Behorde die von
den einzelnen Mitgliedstaaten zu diesem Zweck bezeichneten zustidndi-
gen nationalen Behérden im Sinne der Richtlinie 2001/18/EG. Die zu-
stindigen Behorden geben innerhalb von drei Monaten nach Erhalt des
entsprechenden Ersuchens eine Stellungnahme ab.
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(5)  Wird die Zulassung des Futtermittels in der Stellungnahme befiir-
wortet, enthélt die Stellungnahme auBlerdem folgende Angaben:

a) Name und Anschrift des Antragstellers;
b) die Bezeichnung des Futtermittels und seine Spezifikation;

c) gegebenenfalls die nach Anlage II zum Protokoll von Cartagena
erforderlichen Angaben;

d) den Vorschlag fiir die Kennzeichnung des Futtermittels;

e) gegebenenfalls alle Bedingungen oder Einschrankungen, die fiir das
Inverkehrbringen gelten sollten, und/oder besondere Bedingungen
oder Einschrankungen fiir Verwendung und Handhabung, einschlief3-
lich Bestimmungen fiir die marktbegleitende Beobachtung, auf der
Grundlage der Ergebnisse der Risikobewertung, sowie — im Falle
von GVO oder Futtermitteln, die GVO enthalten oder daraus beste-
hen — Bedingungen zum Schutz bestimmter Okosysteme/der Um-
welt und/oder bestimmter geografischer Gebiete;

f) das vom gemeinschaftlichen Referenzlabor validierte Verfahren zum
Nachweis, einschlieBlich Probenahme, zur Identifizierung des Trans-
formationsereignisses sowie gegebenenfalls zum Nachweis und zur
Identifizierung des Transformationsereignisses in dem Futtermittel
und/oder dem daraus hergestellten Futtermittel; Angabe des Ortes,
an dem geeignetes Referenzmaterial zugénglich ist;

g) gegebenenfalls den in Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b) genannten
Beobachtungsplan.

(6) Die Behorde iibermittelt der Kommission, den Mitgliedstaaten
und dem Antragsteller ihre Stellungnahme einschlie8lich eines Berichts,
in dem sie eine Bewertung des Futtermittels vornimmt, ihre Stellung-
nahme begriindet und die dieser Stellungnahme zugrunde liegenden
Informationen, einschlieBlich der Stellungnahmen der gemill Absatz 4
konsultierten zustindigen Behorden anfiihrt.

(7)  Die Behorde macht gemal Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 ihre Stellungnahme oOffentlich zuginglich, nachdem
sie alle gemdB den Artikeln 39 bis 39¢e der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 und Artikel 30 der vorliegenden Verordnung als vertrau-
lich geltenden Informationen gestrichen hat. Die Offentlichkeit kann
innerhalb von 30 Tagen nach dieser Verdffentlichung gegeniiber der
Kommission dazu Stellung nehmen.

Artikel 19

Zulassung

(1) Die Kommission legt dem in Artikel 35 genannten Ausschuss
innerhalb von drei Monaten nach Erhalt der Stellungnahme der Behorde
einen Entwurf fiir eine Entscheidung iiber den Antrag vor, wobei die
Stellungnahme der Behorde, die einschldgigen Bestimmungen des Ge-
meinschaftsrechts und andere legitime Faktoren beriicksichtigt werden,
die fiir den jeweils zu priifenden Sachverhalt relevant sind. Stimmt der
Entscheidungsentwurf nicht mit der Stellungnahme der Behorde iiberein,
erldutert die Kommission die betreffenden Unterschiede.

(2)  Sieht der Entscheidungsentwurf die Erteilung der Zulassung vor,
umfasst er auch die in Artikel 18 Absatz 5 genannten Angaben, den
Namen des Zulassungsinhabers und gegebenenfalls den dem GVO zu-
geteilten spezifischen Erkennungsmarker, wie er in der Verordnung
(EG) Nr. 1830/2003 festgelegt ist.
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(3) Die endgiiltige Entscheidung iiber den Antrag wird nach dem in
Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren getroffen.

(4) Die Kommission informiert den Antragsteller unverziiglich iiber
die Entscheidung und verdffentlicht eine Information iiber die Entschei-
dung im Amtsblatt der Europdischen Union.

(5) Die Zulassung, die gemdB dem in dieser Verordnung festgelegten
Verfahren erteilt wird, gilt in der gesamten Gemeinschaft zehn Jahre
und ist gemalB Artikel 23 erneuerbar. Das zugelassene Futtermittel wird
in das in Artikel 28 genannte Register eingetragen. Jeder Eintrag in das
Register umfasst das Datum der Zulassung und die in Absatz 2 genann-
ten Angaben.

(6) Andere Bestimmungen des Gemeinschaftsrechts iiber die Ver-
wendung und das Inverkehrbringen von Stoffen, die nur verwendet
werden diirfen, wenn sie in einer Liste von Stoffen aufgefiihrt sind,
die unter Ausschluss anderer Stoffe registriert oder zugelassen sind,
bleiben von der Zulassung gemill diesem Abschnitt unberiihrt.

(7)  Die Erteilung der Zulassung schrinkt die allgemeine zivil- und
strafrechtliche Haftung der Futtermittelunternehmer hinsichtlich des
betreffenden Futtermittels nicht ein.

(8) Bezugnahmen in den Teilen A und D der Richtlinie 2001/18/EG
auf nach Teil C der Richtlinie zugelassene GVO gelten auch als Be-
zugnahmen auf nach dieser Verordnung zugelassene GVO.

Artikel 20

Status bereits existierender Erzeugnisse

(1) Abweichend von Artikel 16 Absatz 2 konnen Erzeugnisse, die
unter diesen Abschnitt fallen und die vor dem Geltungsbeginn dieser
Verordnung rechtmdfig in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht wur-
den, unter folgenden Voraussetzungen weiterhin in Verkehr gebracht,
verwendet und verarbeitet werden:

a) Bei Erzeugnissen, die gemdB der Richtlinie 90/220/EWG oder der
Richtlinie 2001/18/EG zugelassen wurden, einschlieBlich fiir die
Verwendung als Futtermittel, die gemdfl der Richtlinie 82/471/EWG
zugelassen wurden und aus GVO hergestellt werden, oder die gemél
der Richtlinie 70/524/EWG zugelassen wurden und GVO enthalten,
daraus bestehen oder hergestellt werden, melden die fiir das Inver-
kehrbringen der betreffenden Erzeugnisse verantwortlichen Unter-
nehmer der Kommission innerhalb von sechs Monaten nach dem
Geltungsbeginn dieser Verordnung das Datum, an dem die Erzeug-
nisse erstmals in der Gemeinschaft in Verkehr gebracht wurden;

b) bei Erzeugnissen, die rechtmiflig in der Gemeinschaft in Verkehr
gebracht wurden, jedoch nicht unter Buchstabe a) genannt sind,
melden die fiir das Inverkehrbringen der betreffenden Erzeugnisse
verantwortlichen Unternehmer der Kommission innerhalb von sechs
Monaten nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung, dass die Er-
zeugnisse vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung in der
Gemeinschaft in Verkehr gebracht wurden.

(2) Der Meldung gemill Absatz 1 sind die in Artikel 17 Absatz 3
und gegebenenfalls Absatz 5 genannten Unterlagen beizufiigen; die
Kommission leitet diese Unterlagen an die Behdorde und die Mitglied-
staaten weiter. Die Behorde iibermittelt dem gemeinschaftlichen Refe-
renzlabor die in Artikel 17 Absatz 3 Buchstaben i) und j) genannten
Unterlagen. Das gemeinschaftliche Referenzlabor testet und validiert die
vom Antragsteller vorgeschlagene Methode zum Nachweis und zur
Identifizierung.
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(3) Innerhalb eines Jahres nach dem Geltungsbeginn dieser Verord-
nung werden die betreffenden Erzeugnisse in das Register eingetragen,
nachdem {iberpriift worden ist, dass alle erforderlichen Informationen
vorgelegt und gepriift worden sind. Jeder Eintrag in das Register um-
fasst gegebenenfalls die in Artikel 19 Absatz 2 genannten Angaben und
bei Erzeugnissen gemdfl Absatz 1 Buchstabe a) das Datum, an dem die
betreffenden Erzeugnisse erstmals in Verkehr gebracht wurden.

(4) Innerhalb von neun Jahren nach dem Datum, an dem die Erzeug-
nisse gemi Absatz 1 Buchstabe a) erstmals in Verkehr gebracht wur-
den, jedoch auf keinen Fall cher als drei Jahre nach dem Geltungs-
beginn dieser Verordnung, stellen die fiir das Inverkehrbringen verant-
wortlichen Unternehmer einen Antrag gemél Artikel 23, der entspre-
chend gilt.

Innerhalb von drei Jahren nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung
stellen die fiir das Inverkehrbringen von Erzeugnissen gemill Absatz 1
Buchstabe b) verantwortlichen Unternehmer einen Antrag gemif3 Arti-
kel 23, der entsprechend gilt.

(5) Die in Absatz 1 genannten Erzeugnisse und die Futtermittel, die
diese enthalten oder aus diesen hergestellt sind, unterliegen den Bestim-
mungen dieser Verordnung, insbesondere den Artikeln 21, 22 und 34,
die entsprechend gelten.

(6)  Werden die Meldung und die in den Absidtzen 1 und 2 genannten
entsprechenden Unterlagen nicht innerhalb der genannten Frist vorgelegt
oder fiir fehlerhaft befunden oder wird ein Antrag nicht gemél Absatz 4
innerhalb der genannten Frist gestellt, trifft die Kommission nach dem
in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Mafinahmen, um das be-
treffende Erzeugnis und jegliche daraus hergestellten Erzeugnisse vom
Markt zu nehmen. Dabei kann ein begrenzter Zeitraum vorgesehen
werden, wihrend dessen Bestinde des Erzeugnisses noch aufgebraucht
werden koénnen.

(7)  Ist eine Zulassung nicht auf einen bestimmten Inhaber ausgestellt,
legt der Unternehmer, der die in diesem Artikel genannten Erzeugnisse
einflihrt, herstellt oder gewinnt, der Kommission die Informationen oder
den Antrag vor.

(8)  Durchfithrungsbestimmungen zu diesem Artikel werden nach
dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren erlassen.

Artikel 21

Uberwachung

(1)  Nach Erteilung einer Zulassung gemif3 dieser Verordnung haben
der Zulassungsinhaber und die sonstigen Beteiligten alle Bedingungen
oder Einschrankungen zu erfiillen, die in der Zulassung auferlegt wer-
den, und insbesondere dafiir zu sorgen, dass Erzeugnisse, fiir die die
Zulassung nicht gilt, nicht als Lebensmittel oder Futtermittel in Verkehr
gebracht werden. Wurde dem Zulassungsinhaber eine marktbegleitende
Beobachtung gemél Artikel 17 Absatz 3 Buchstabe k) und/oder eine
Beobachtung nach Artikel 17 Absatz 5 Buchstabe b) vorgeschrieben, so
stellt er sicher, dass diese durchgefiihrt wird, und legt der Kommission
entsprechend der Zulassung Berichte vor. Die genannten Beobachtungs-
berichte sind der Offentlichkeit zuginglich zu machen, nachdem alle
gemil Artikel 30 als vertraulich geltenden Informationen gestrichen
worden sind.

(2) Begehrt der Zulassungsinhaber eine Anderung der Zulassungs-
bedingungen, so stellt er dazu gemdl Artikel 17 Absatz 2 einen Antrag.
Die Artikel 17, 18 und 19 gelten entsprechend.
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(3)  Der Zulassungsinhaber iibermittelt der Kommission unverziiglich
alle neuen wissenschaftlichen oder technischen Informationen, die die
Bewertung der Sicherheit bei der Verwendung des Futtermittels beein-
flussen konnten. Insbesondere informiert er die Kommission unverziig-
lich iiber alle Verbote oder Einschrinkungen, die von der zustindigen
Behorde eines Drittlandes ausgesprochen wurden, in dem das Futter-
mittel in Verkehr gebracht wird.

(4) Die Kommission stellt die vom Antragsteller gelieferten Informa-
tionen unverziiglich der Behoérde und den Mitgliedstaaten zur Ver-
fligung.

Artikel 22

Anderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen

(1)  Aus eigener Initiative oder auf Ersuchen der Kommission oder
eines Mitgliedstaats gibt die Behorde eine Stellungnahme zu der Frage
ab, ob eine Zulassung fiir ein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes Erzeug-
nis die in dieser Verordnung festgelegten Bedingungen noch erfiillt. Sie
ibermittelt diese Stellungnahme unverziiglich der Kommission, den
Mitgliedstaaten und dem Zulassungsinhaber. Die Behorde verdffentlicht
ihre Stellungnahme geméalB Artikel 38 Absatz 1 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002, nachdem sie alle gemdBl den Artikeln 39 bis 39e der
Verordnung (EG) Nr. 178/2002 und Artikel 30 der vorliegenden Ver-
ordnung als vertraulich geltenden Informationen gestrichen hat. Die
Offentlichkeit kann innerhalb von 30 Tagen nach dieser Veroffent-
lichung gegeniiber der Kommission dazu Stellung nehmen.

(2) Die Kommission priift die Stellungnahme der Behdrde so bald
wie moglich. Alle geeigneten Mallnahmen werden gemél Artikel 34
getroffen. Gegebenenfalls wird die Zulassung nach dem Verfahren des
Artikels 19 gedndert, ausgesetzt oder widerrufen.

(3) Artikel 17 Absatz 2 und die Artikel 18 und 19 gelten entspre-
chend.

Artikel 23

Erneuerung der Zulassung

(1) GemaB dieser Verordnung erteilte Zulassungen sind fiir weitere
zehn Jahre erneuerbar, wenn der Zulassungsinhaber bei der Kommission
spatestens ein Jahr vor Ablauf der Zulassung einen entsprechenden
Antrag stellt.

(2) Der Antrag muss in Ubereinstimmung mit den Standarddatenfor-
maten — soweit vorhanden — gemél Artikel 39f der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 gestellt werden; dem Antrag ist Folgendes beizufiigen:

a) eine Kopie der Zulassung fiir das Inverkehrbringen des Futtermittels;

b) ein Bericht iiber die Beobachtungsergebnisse, sofern dies in der Zu-
lassung so festgelegt ist;

c) alle sonstigen neuen Informationen hinsichtlich der Evaluierung der
Sicherheit bei der Verwendung des Futtermittels und der Risiken, die
das Futtermittel fiir Mensch, Tier oder Umwelt birgt;

d) gegebenenfalls ein Vorschlag zur Anderung oder Erginzung der
Bedingungen der urspriinglichen Zulassung, unter anderem der Be-
dingungen hinsichtlich der spiteren Beobachtung.

(3) Artikel 17 Absatz 2 und die Artikel 18 und 19 gelten entspre-
chend.
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(4) Wird aus Griinden, die dem Zulassungsinhaber nicht angelastet
werden konnen, vor Ablauf der Zulassung keine Entscheidung iiber
deren Erneuerung getroffen, verldngert sich der Zulassungszeitraum
des Erzeugnisses automatisch, bis eine Entscheidung getroffen wird.

(5) Die Kommission kann nach Konsultation der Behorde gemél
dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren Durchfiihrungsbestim-
mungen zur Anwendung des vorliegenden Artikels, einschlie8lich Be-
stimmungen zur Erstellung und Vorlage des Antrags, festlegen.

(6) Die Behorde verdffentlicht eine ausfiihrliche Anleitung als Hilfe
fiir den Antragsteller bei der Erstellung und Vorlage seines Antrags.

Abschnitt 2

Kennzeichnung

Artikel 24
Geltungsbereich

(1)  Dieser Abschnitt gilt fiir die in Artikel 15 Absatz 1 genannten
Futtermittel.

(2)  Dieser Abschnitt gilt nicht fiir Futtermittel, die Material enthalten,
das GVO enthélt, aus solchen besteht oder aus solchen hergestellt ist,
mit einem Anteil, der nicht hoher ist als 0,9 Prozent des Futtermittels
und der Futtermittelbestandteile, aus denen es zusammengesetzt ist, vo-
rausgesetzt, dieser Anteil ist zufdllig oder technisch nicht zu vermeiden.

(3) Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein dieses
Materials zuféllig oder technisch nicht zu vermeiden ist, miissen die
Unternehmer den zustdndigen Behdorden nachweisen konnen, dass sie
geeignete Schritte unternommen haben, um das Vorhandensein derarti-
ger Materialien zu vermeiden.

(4) MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung durch Ergénzung, die die Festlegung angemessener
niedriger Schwellenwerte, insbesondere fiir Futtermittel, die GVO ent-
halten oder aus solchen bestehen, betreffen, oder die den Fortschritten in
Wissenschaft und Technologie Rechnung tragen, werden nach dem in
Artikel 35 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlas-
sen.

Artikel 25

Anforderungen

(1)  Unbeschadet der anderen Anforderungen des Gemeinschaftsrechts
hinsichtlich der Kennzeichnung von Futtermitteln gelten fiir in Artikel 15
Absatz 1 genannte Futtermittel die nachstehend festgelegten spezi-
fischen Kennzeichnungsanforderungen.

(2) Niemand darf ein in Artikel 15 Absatz 1 genanntes Futtermittel in
Verkehr bringen, wenn die nachstehend genannten Angaben nicht deut-
lich sichtbar, lesbar und unausloschlich auf einem Begleitpapier oder
gegebenenfalls auf der Verpackung, dem Behiltnis oder einem daran
befestigten Etikett angebracht sind.

Samtliche Futtermittel, aus denen sich ein bestimmtes Futtermittel zu-
sammensetzt, sind folgendermafien zu kennzeichnen:
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a) Bei den in Artikel 15 Absatz 1 Buchstaben a) und b) genannten
Futtermitteln ist der Zusatz ,genetisch verdnderter [Bezeichnung
des Organismus]“ in Klammern unmittelbar nach dem spezifischen
Namen des Futtermittels aufzufiihren.

Alternativ kann dieser Passus in eine FuBnote zu dem Verzeichnis
der Futtermittel aufgenommen werden. Er ist in einer SchriftgroBe zu
drucken, die mindestens so grof} ist wie die Schriftgroe im Ver-
zeichnis der Futtermittel.

b) Bei den in Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe ¢) genannten Futtermitteln
ist der Zusatz ,,aus genetisch verdndertem [Bezeichnung des Orga-
nismus] hergestellt in Klammern unmittelbar nach dem spezifischen
Namen des Futtermittels aufzufiihren.

Alternativ kann dieser Passus in eine Fufinote zu dem Verzeichnis
der Futtermittel aufgenommen werden. Er ist in einer SchriftgroBe zu
drucken, die mindestens so grof ist wie die Schriftgrole im Ver-
zeichnis der Futtermittel.

¢) Wie in der Zulassung festgelegt, ist jedes Merkmal der in Artikel 15
Absatz 1 genannten Futtermittel, das sich von den Merkmalen der
entsprechenden herkdmmlichen Erzeugnisse unterscheidet, anzuge-
ben, so z. B.:

1) Zusammensetzung,
ii) nutritive Eigenschaften,
iii) vorgesehener Verwendungszweck,

iv) Auswirkungen auf die Gesundheit bestimmter Tierarten oder -ka-
tegorien.

d) Wie in der Zulassung festgelegt, ist jedes Merkmal oder jede Eigen-
schaft, wodurch das Futtermittel zu ethischen oder religiosen Beden-
ken Anlass geben konnte, anzugeben.

(3) Neben den in Absatz 2 Buchstaben a) und b) festgelegten An-
forderungen und gemaf der Zulassung sind auf der Etikettierung oder in
den Begleitpapieren von Futtermitteln, die unter diesen Abschnitt fallen
und zu denen es kein entsprechendes herkdmmliches Erzeugnis gibt, die
entsprechenden Informationen liber Art und Merkmale des betreffenden
Futtermittels anzubringen.

Artikel 26

Durchfiihrungsmafinahmen

(1)  Die folgenden Maflnahmen kénnen von der Kommission erlassen
werden:

— die MaBlnahmen, die die Unternehmer treffen miissen, um den Nach-
weis gegeniiber den zustindigen Behorden gemall Artikel 24 Ab-
satz 3 zu erbringen;

— die Mafinahmen, die die Unternehmer treffen miissen, um den Kenn-
zeichnungsanforderungen gemifl Artikel 25 nachzukommen.

Diese MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung auch durch Ergénzung werden nach dem in Artikel 35
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(2) Um die einheitliche Anwendung von Artikel 25 zu erleichtern,
konnen aulerdem Durchfiihrungsbestimmungen nach dem in Artikel 35
Absatz 2 genannten Regelungsverfahren erlassen werden.
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KAPITEL 1V
GEMEINSAME VORSCHRIFTEN

Artikel 27

Erzeugnisse, die als Lebensmittel und als Futtermittel verwendet
werden konnen

(1)  Kann ein Erzeugnis als Lebensmittel und als Futtermittel verwen-
det werden, ist nur ein Antrag gemél den Artikeln 5 und Artikel 17 zu
stellen, und es wird nur eine Stellungnahme der Behorde abgegeben und
eine Entscheidung der Gemeinschaft erlassen.

(2) Die Behorde priift, ob der Zulassungsantrag sowohl fiir Lebens-
mittel als auch fiir Futtermittel gestellt werden sollte.

Artikel 28

Gemeinschaftsregister

(1) Die Kommission erstellt und unterhdlt ein Gemeinschaftsregister
genetisch verdnderter Lebensmittel und Futtermittel, in dieser Verord-
nung ,,das Register genannt.

(2)  Das Register wird der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

Artikel 29
Zugang der Offentlichkeit

(1)  Die Behorde macht geméB den Artikeln 38 bis 39e der Verord-
nung (EG) Nr. 178/2002 sowie unter Beriicksichtigung von Artikel 30
der vorliegenden Verordnung den Zulassungsantrag, relevante stiitzende
Informationen und alle vom Antragsteller iibermittelten ergdnzenden
Informationen sowie ihre wissenschaftlichen Gutachten und die Stel-
lungnahmen der in Artikel 4 der Richtlinie 2001/18/EG genannten zu-
stindigen Behorden offentlich zugénglich.

(2) Die Behorde wendet bei der Behandlung von Antrigen auf Zu-
gang zu Dokumenten, die sich im Besitz der Behorde befinden, die
Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Europidischen Parlaments und
des Rates vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu
Dokumenten des Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommis-
sion (') an.

(3) Die Mitgliedstaaten behandeln Antrige auf Zugang zu Dokumen-
ten, die sie im Rahmen dieser Verordnung erhalten haben, gemi3 Ar-
tikel 5 der Verordnung (EG) Nr. 1049/2001.

Artikel 30
Vertraulichkeit

(1) In Ubereinstimmung mit den Bedingungen und Verfahren der
Artikel 39 bis 39e der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 sowie mit diesem
Artikel

(") Verordnung (EG) Nr. 1049/2001 des Européischen Parlaments und des Rates
vom 30. Mai 2001 iiber den Zugang der Offentlichkeit zu Dokumenten des
Europdischen Parlaments, des Rates und der Kommission (ABl. L 145 vom
31.5.2001, S. 43).
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a) kann der Antragsteller unter Angabe nachpriifbarer Griinde darum
ersuchen, dass bestimmte Teile der im Rahmen dieser Verordnung
iibermittelten Informationen vertraulich behandelt werden und

b) bewertet die Behdrde das vom Antragsteller iibermittelte Ersuchen
um vertrauliche Behandlung.

(2)  Zusitzlich zu den Informationen gemél Artikel 39 Absatz 2
Buchstaben a, b und ¢ und Artikel 39 Absatz 3 der Verordnung (EG)
Nr. 178/2002 kann die Behorde, wenn der Antragsteller darlegt, dass die
Offenlegung dieser Informationen seinen Interessen erheblich schaden
konnte, auch eine vertrauliche Behandlung in Bezug auf die folgenden
Informationen gewihren:

a) DNA-Sequenzinformationen, aufler iiber Sequenzen, die fiir den
Nachweis, die Identifizierung und die Quantifizierung des Transfor-
mationsereignisses verwendet werden, und

b) Zuchtprofile und Zuchtstrategien.

(3) Die Nutzung der Nachweisverfahren und die Vermehrung von
Referenzmaterialien im Sinne von Artikel 5 Absatz 3 und Artikel 17
Absatz 3 zum Zwecke der Anwendung dieser Verordnung auf GVO,
Lebensmittel oder Futtermittel, auf die sich ein Antrag bezieht, diirfen
nicht durch die Geltendmachung von Rechten geistigen Eigentums oder
in sonstiger Weise eingeschrankt werden.

(4) Dieser Artikel gilt unbeschadet des Artikels 41 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002.

Artikel 31

Datenschutz

Die wissenschaftlichen Daten und andere Informationen, die in dem
gemil Artikel 5 Absdtze 3 und 5 sowie Artikel 17 Absédtze 3 und 5
erforderlichen Antragsdossier enthalten sind, diirfen wéhrend eines Zeit-
raums von zehn Jahren ab dem Datum der Zulassung nicht zugunsten
eines anderen Antragstellers verwendet werden, es sei denn, dieser an-
dere Antragsteller hat mit dem Zulassungsinhaber vereinbart, dass sol-
che Daten und Informationen verwendet werden konnen.

Nach Ablauf dieses Zehnjahreszeitraums konnen die Ergebnisse der auf
der Grundlage der wissenschaftlichen Daten und Informationen des An-
tragsdossiers durchgefiihrten Evaluierungen ganz oder teilweise von der
Behorde zugunsten eines anderen Antragstellers verwendet werden,
wenn der Antragsteller nachweisen kann, dass das Lebensmittel oder
Futtermittel, fiir das er eine Zulassung beantragt, einem gemaf3 dieser
Verordnung bereits zugelassenen Lebensmittel oder Futtermittel im We-
sentlichen dhnlich ist.

Artikel 32

Gemeinschaftliches Referenzlabor

Das gemeinschaftliche Referenzlabor und seine Pflichten und Aufgaben
sind im Anhang bestimmt.

Nationale Referenzlaboratorien kdnnen nach dem in Artikel 35 Absatz 2
genannten Verfahren eingerichtet werden.
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Personen, die eine Zulassung genetisch verdnderter Lebensmittel und
Futtermittel beantragen, beteiligen sich an den Kosten der Aufgaben
des gemeinschaftlichen Referenzlabors und des im Anhang genannten
Européischen Netzes der GVO-Laboratorien.

Die von den Antragstellern gezahlten Beitrdge diirfen nicht hoher sein
als die bei der Validierung der Nachweisverfahren entstandenen Kosten.

Die Durchfiihrungsbestimmungen zu diesem Artikel und zum Anhang
konnen nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Regelungsverfahren
beschlossen werden.

MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen dieser
Verordnung, die eine Anderung des Anhangs betreffen, werden nach
dem in Artikel 35 Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kon-
trolle erlassen.

Artikel 33

Beratung mit der Europiischen Gruppe fiir Ethik der
Naturwissenschaften und der Neuen Technologien

(1) Die Kommission kann aus eigener Initiative oder auf Ersuchen
eines Mitgliedstaats die Europdische Gruppe fiir Ethik der Naturwissen-
schaften und der Neuen Technologien oder eine andere geeignete Stelle,
die sie moglicherweise einrichtet, konsultieren und deren Stellungnahme
zu ethischen Fragen einholen.

(2) Die Kommission verdffentlicht diese Stellungnahmen.

Artikel 34

Sofortmafinahmen

Ist davon auszugehen, dass ein nach dieser Verordnung zugelassenes
oder mit ihr in Einklang stehendes Erzeugnis wahrscheinlich ein ernstes
Risiko fiir die Gesundheit von Mensch oder Tier oder die Umwelt dar-
stellt, oder sollte es sich im Lichte einer von der Behdrde gemall Ar-
tikel 10 oder Artikel 22 abgegebenen Stellungnahme als notwendig
erweisen, eine Zulassung dringend zu dndern oder auszusetzen, so wer-
den Mafnahmen nach den Verfahren der Artikel 53 und 54 der Ver-
ordnung (EG) Nr. 178/2002 getroffen.

Artikel 35

Ausschussverfahren

(1) Die Kommission wird von dem mit Artikel 58 der Verordnung
(EG) Nr. 178/2002 eingesetzten Stindigen Ausschuss fiir die Lebens-
mittelkette und Tiergesundheit (nachstehend ,,Ausschuss® genannt) un-
terstiitzt.

(2)  Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten die Artikel 5
und 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter Beachtung von dessen Ar-
tikel 8.

Der Zeitraum nach Artikel 5 Absatz 6 des Beschlusses 1999/468/EG
wird auf drei Monate festgesetzt.
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(3) Wird auf diesen Absatz Bezug genommen, so gelten Artikel Sa
Absitze 1 bis 4 und Artikel 7 des Beschlusses 1999/468/EG unter
Beachtung von dessen Artikel 8.

Artikel 36

Uberpriifung auf dem Verwaltungsweg
Entscheidungen oder Unterlassungen der Behorde im Rahmen der ihr
mit dieser Verordnung iibertragenen Befugnisse konnen von der Kom-
mission aus eigener Initiative oder auf Ersuchen eines Mitgliedstaats
oder einer unmittelbar und individuell betroffenen Person iiberpriift wer-
den.

Zu diesem Zweck muss bei der Kommission binnen einer Frist von
zwel Monaten ab dem Tag, an dem die betroffene Person von der
betreffenden Handlung oder Unterlassung Kenntnis erlangt hat, ein An-
trag gestellt werden.

Die Kommission entscheidet innerhalb von zwei Monaten und ver-

pflichtet die Behorde gegebenenfalls, ihre Entscheidung aufzuheben
oder der Unterlassung abzuhelfen.

Artikel 37
Aufhebungen

Folgende Verordnungen werden mit Wirkung ab dem Geltungsbeginn
der vorliegenden Verordnung aufgehoben:

— Verordnung (EG) Nr. 1139/98;
— Verordnung (EG) Nr. 49/2000;

— Verordnung (EG) Nr. 50/2000.

Artikel 38
Anderung der Verordnung (EG) Nr. 258/97

Die Verordnung (EG) Nr. 258/97 wird mit Wirkung ab dem Geltungs-
beginn der vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:

1. Folgende Bestimmungen werden gestrichen:
— Artikel 1 Absatz 2 Buchstaben a) und b);
— Artikel 3 Absatz 2 Unterabsatz 2 und Absatz 3;
— Artikel 8 Absatz 1 Buchstabe d);
— Aurtikel 9.
2. Artikel 3 Absatz 4 Satz 1 erhilt folgende Fassung:

»(4)  Abweichend von Absatz 2 gilt das Verfahren des Artikels 5
fiir Lebensmittel oder Lebensmittelzutaten im Sinne des Artikels 1
Absatz 2 Buchstaben d) und e), die nach den verfiigbaren und all-
gemein anerkannten wissenschaftlichen Befunden oder aufgrund einer
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Stellungnahme einer der in Artikel 4 Absatz 3 genannten zustidndigen
Stellen hinsichtlich ihrer Zusammensetzung, ihres Nahrwerts, ihres
Stoffwechsels, ihres Verwendungszwecks und ihres Gehalts an un-
erwiinschten Stoffen den bestehenden Lebensmitteln und Lebensmit-
telzutaten im Wesentlichen gleichwertig sind.

Artikel 39
Anderung der Richtlinie 82/471/EWG

In Artikel 1 der Richtlinie 82/471/EWG wird mit Wirkung ab dem
Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung folgender Absatz ange-
fugt:

»(3)  Diese Richtlinie gilt nicht fiir Produkte, die unmittelbare oder
mittelbare Proteinquellen darstellen, welche in den Geltungsbereich
der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europiischen Parlaments
und des Rates vom 22. September 2003 {iber genetisch verdnderte
Lebensmittel und Futtermittel (*) fallen.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

Artikel 40
Anderung der Richtlinie 2000/53/EG

Die Richtlinie 2002/53/EG wird mit Wirkung ab dem Geltungsbeginn
der vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:

1. Artikel 4 Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

»(5)  Wenn aus einer Pflanzensorte gewonnenes Material zur Ver-
wendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln bestimmt ist, die unter
Artikel 3 bzw. Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Europdischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*) fallen,
so darf diese Sorte nur zugelassen werden, wenn sie gemif3 der
genannten Verordnung zugelassen wurde.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

2. Artikel 7 Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

»(5)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Sorte, die zur
Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln gemél den Artikeln
2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsdtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (*) be-
stimmt ist, nur zugelassen wird, wenn sie gemdf3 den einschligigen
Rechtsvorschriften zugelassen wurde.

(*) ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.©
Artikel 41
Anderung der Richtlinie 2002/55/EG

Die Richtlinie 2002/55/EG wird mit Wirkung ab dem Geltungsbeginn
der vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:
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1. Artikel 4 Absatz 3 erhélt folgende Fassung:

»(3)  Wenn aus einer Pflanzensorte gewonnenes Material zur Ver-
wendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln bestimmt ist, die unter
Artikel 3 bzw. Artikel 15 der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des
Européischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003
iiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*) fallen,
so darf diese Sorte nur zugelassen werden, wenn sie geméil der
genannten Verordnung zugelassen wurde.

(*) ABL. L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
2. Artikel 7 Absatz 5 erhélt folgende Fassung:

»(5)  Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Sorte, die zur
Verwendung in Lebensmitteln oder Futtermitteln gemél den Artikeln
2 und 3 der Verordnung (EG) Nr. 178/2002 des Europiischen Par-
laments und des Rates vom 28. Januar 2002 zur Festlegung der
allgemeinen Grundsdtze und Anforderungen des Lebensmittelrechts,
zur Errichtung der Europdischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit
und zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (*) be-
stimmt ist, nur zugelassen wird, wenn sie gemdf3 den einschldgigen
Rechtsvorschriften zugelassen wurde.

(*) ABL. L 31 vom 1.2.2002, S. 1.*

Artikel 42
Anderung der Richtlinie 68/193/EWG

Artikel 5ba Absatz 3 der Richtlinie 68/193/EWG erhélt mit Wirkung ab
dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung folgende Fassung:

»(3) a) Sollen aus Vermehrungsgut von Reben hervorgegangene Er-
zeugnisse als oder in Lebensmittel(n) im Sinne von Artikel 3
oder als oder in Futtermittel(n) im Sinne von Artikel 15 der
Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europdischen Par-
laments und des Rates vom 22. September 2003 iiber gene-
tisch verdnderte Lebensmittel und Futtermittel (*) verwendet
werden, so wird die betreffende Rebsorte nur dann zugelas-
sen, wenn sie bereits aufgrund der genannten Verordnung
zugelassen worden ist.

b) Die Mitgliedstaaten stellen sicher, dass eine Rebsorte, aus
deren Vermehrungsgut Erzeugnisse hervorgegangen sind,
die gemdB den Artikeln 2 und 3 der Verordnung (EG) Nr.
178/2002 des Europiischen Parlaments und des Rates vom
28. Januar 2002 zur Festlegung der allgemeinen Grundsitze
und Anforderungen des Lebensmittelrechts, zur Errichtung
der Europidischen Behorde fiir Lebensmittelsicherheit und
zur Festlegung von Verfahren zur Lebensmittelsicherheit (**)
in Lebensmitteln und Futtermitteln verwendet werden sollen,
nur dann zugelassen wird, wenn sie bereits aufgrund der ein-
schldgigen Rechtsvorschriften zugelassen worden ist.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.
(**) ABL L 31 vom 1.2.2002, S. 1.
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Artikel 43
Anderung der Richtlinie 2001/18/EG

Die Richtlinie 2001/18/EG wird mit Wirkung ab dem Inkrafttreten der
vorliegenden Verordnung wie folgt gedndert:

1. Der folgende Artikel wird eingefiigt:

S Artikel 12a

Ubergangsmafinahmen bei zufilligem oder techmisch nicht zu
vermeidenden Vorhandensein von genetisch verinderten
Organismen, zu denen die Risikobewertung befiirwortend
ausgefallen ist

(1)  Auf das Inverkehrbringen von Erzeugnissen, die fiir die un-
mittelbare Verwendung als Lebensmittel oder Futtermittel oder fiir
die Verarbeitung vorgesehen sind und die Spuren eines GVO oder
einer Verbindung von GVO enthalten, finden die Artikel 13 bis 21
keine Anwendung, sofern sie den in Artikel 47 der Verordnung (EG)
Nr. 1829/2003 des Europédischen Parlaments und des Rates vom 22.
September 2003 iiber genetisch verdnderte Lebensmittel und Futter-
mittel (*) festgelegten Bedingungen geniigen.

(2) Dieser Artikel gilt wihrend eines Zeitraums von drei Jahren
nach dem Geltungsbeginn der Verordnung (EG) Nr. 1829/2003.

(*) ABL L 268 vom 18.10.2003, S. 1.

2. Der folgende Artikel wird eingefiigt:

,, Artikel 26a

Mafinahmen  zur  Verhinderung des  unbeabsichtigten
Vorhandenseins von GVO

(1)  Die Mitgliedstaaten konnen die geeigneten Maflnahmen ergrei-
fen, um das unbeabsichtigte Vorhandensein von GVO in anderen
Produkten zu verhindern.

(2) Die Kommission sammelt und koordiniert Informationen auf
der Grundlage von Untersuchungen auf gemeinschaftlicher und na-
tionaler Ebene, beobachtet die Entwicklungen bei der Koexistenz in
den Mitgliedstaaten und entwickelt auf der Grundlage dieser Infor-
mationen und Beobachtungen Leitlinien fiir die Koexistenz von ge-
netisch verdnderten, konventionellen und 6kologischen Kulturen.*

Artikel 44

Informationen, die gemifl dem Protokoll von Cartagena
bereitgestellt werden miissen

(1) Jede Zulassung, Erneuerung, Anderung, Aufhebung oder jeder
Widerruf einer Zulassung eines in Artikel 3 Absatz 1 Buchstaben a)
oder b) oder Artikel 15 Absatz 1 Buchstaben a) oder b) genannten
GVO, Lebensmittels oder Futtermittels wird von der Kommission den
Vertragsparteien des Protokolls von Cartagena durch die Informations-
stelle fiir Biosicherheit (Biosafety Clearing-House) gemdf3 Artikel 11
Absatz 1 bzw. Artikel 12 Absatz 1 des Protokolls von Cartagena ge-
meldet.
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Die Kommission iibermittelt der innerstaatlichen Anlaufstelle jeder Ver-
tragspartei, die das Sekretariat im Voraus dariiber informiert, dass sie
keinen Zugang zur Informationsstelle fiir Biosicherheit hat, eine schrift-
liche Kopie der Mitteilung.

(2) Die Kommission behandelt ebenfalls alle Anfragen nach zusitz-
lichen Informationen, die von einer Vertragspartei gemifl Artikel 11
Absatz 3 des Protokolls von Cartagena eingereicht werden, und stellt
Kopien der Gesetze, Verordnungen und Leitlinien gemi3 Artikel 11
Absatz 5 jenes Protokolls zur Verfligung.

Artikel 45

Sanktionen

Die Mitgliedstaaten legen die Bestimmungen {iber Sanktionen fiir Ver-
stoBBe gegen die Bestimmungen dieser Verordnung fest und treffen alle
erforderlichen Maflnahmen, um sicherzustellen, dass sie durchgefiihrt
werden. Die Sanktionen miissen wirksam, verhiltnismafig und abschre-
ckend sein. Die Mitgliedstaaten melden diese Bestimmungen der Kom-
mission spétestens sechs Monate nach dem Datum des Inkrafttretens
dieser Verordnung; sie melden ihr auch unverziiglich jede spitere An-
derung.

Artikel 46

UbergangsmaBnahmen in Bezug auf Antrige, Kennzeichnung und
Meldungen

(1)  Antrdge, die gemia Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97
vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung gestellt wurden,
werden in Antrdge gemél Kapitel II Abschnitt 1 der vorliegenden Ver-
ordnung umgewandelt, sofern der erste Bewertungsbericht gemafl Arti-
kel 6 Absatz 3 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 noch nicht an die
Kommission weitergeleitet wurde sowie in all den Fillen, in denen
ein zusitzlicher Bewertungsbericht gemidll Artikel 6 Absétze 3 oder 4
der Verordnung (EG) Nr. 258/97 gefordert wird. Andere Antrige, die
gemdl Artikel 4 der Verordnung (EG) Nr. 258/97 vor dem Geltungs-
beginn der vorliegenden Verordnung gestellt wurden, werden ungeachtet
von Artikel 38 der vorliegenden Verordnung nach der Verordnung (EG)
Nr. 258/97 bearbeitet.

(2) Die in der vorliegenden Verordnung festgelegten Kennzeich-
nungsvorschriften gelten nicht fiir Erzeugnisse, deren Herstellungspro-
zess vor dem Geltungsbeginn dieser Verordnung eingeleitet wurde, so-
fern diese Erzeugnisse gemifl den vor dem Geltungsbeginn dieser Ver-
ordnung anwendbaren Rechtsvorschriften gekennzeichnet wurden.

(3)  Meldungen iiber Erzeugnisse, die ihre Verwendung als Futtermit-
tel einschlieBen und die gemifl Artikel 13 der Richtlinie 2001/18/EG
vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung gemacht wurden,
werden in Antrige gemifl Kapitel III Abschnitt 1 der vorliegenden
Verordnung umgewandelt, sofern der gemafl Artikel 14 der Richtlinie
2001/18/EG vorgesehene Bewertungsbericht der Kommission noch
nicht zugesandt wurde.

(4)  Antrége, die fiir in Artikel 15 Absatz 1 Buchstabe c) dieser Ver-
ordnung genannte Erzeugnisse gemidl Artikel 7 der Richtlinie
82/471/EWG vor dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung
gestellt wurden, werden in Antrdge gemil3 Kapitel III Abschnitt 1 der
vorliegenden Verordnung umgewandelt.
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(5)  Antrdge, die fiir in Artikel 15 Absatz 1 dieser Verordnung ge-
nannte Erzeugnisse gemdl Artikel 4 der Richtlinie 70/524/EWG vor
dem Geltungsbeginn der vorliegenden Verordnung gestellt wurden, wer-
den durch Antrige gemdll Kapitel III Abschnitt 1 der vorliegenden
Verordnung ergénzt.

Artikel 47

Ubergangsmafinahmen bei zufilligem oder technisch nicht zu
vermeidendem Vorhandensein von genetisch  verindertem
Material, zu dem die Risikobewertung befiirwortend ausgefallen ist

(1) Das Vorhandensein von Material in Lebensmitteln oder Futter-
mitteln, das GVO enthilt, aus solchen besteht oder aus solchen her-
gestellt ist, mit einem Anteil, der nicht hoher ist als 0,5 Prozent, gilt
nicht als Versto gegen Artikel 4 Absatz 2 oder Artikel 16 Absatz 2,
sofern

a) es zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist;

b) zu dem genetisch verdnderten Material durch den (die) wissenschaft-
liche(n) Ausschuss (Ausschiisse) der Gemeinschaft oder die Europii-
sche Behorde fiir Lebensmittelsicherheit vor dem Geltungsbeginn
dieser Verordnung eine beflirwortende Stellungnahme abgegeben
wurde;

¢) der entsprechende Zulassungsantrag nicht nach den einschldgigen
Gemeinschaftsvorschriften abgelehnt worden ist;

d) die Nachweisverfahren offentlich verfiigbar sind.

(2) Damit festgestellt werden kann, dass das Vorhandensein dieses
Stoffes zufillig oder technisch nicht zu vermeiden ist, miissen die Un-
ternchmer den zustindigen Behdrden nachweisen konnen, dass sie ge-
eignete Schritte unternommen haben, um das Vorhandensein derartiger
Materialien zu vermeiden.

(3)  MaBnahmen zur Anderung nicht wesentlicher Bestimmungen die-
ser Verordnung durch Ergidnzung, die die Senkung der in Absatz 1
genannten Schwellenwerte betreffen, insbesondere fiir GVO, die direkt
an den Endverbraucher verkauft werden, werden nach dem in Artikel 35
Absatz 3 genannten Regelungsverfahren mit Kontrolle erlassen.

(4)  Ausfihrliche Durchfiihrungsbestimmungen zu diesem Artikel
werden nach dem in Artikel 35 Absatz 2 genannten Verfahren beschlos-
sen.

(5) Dieser Artikel bleibt wihrend eines Zeitraums von drei Jahren
nach dem Geltungsbeginn dieser Verordnung anwendbar.

Artikel 48
Uberpriifung

(1)  Spétestens am 7. November 2005 iibermittelt die Kommission
anhand der bis dahin gesammelten Erfahrungen dem Europiischen Par-
lament und dem Rat einen Bericht iiber die Durchfithrung dieser Ver-
ordnung und insbesondere des Artikels 47, gegebenenfalls in Verbin-
dung mit einem entsprechenden Vorschlag. Der Bericht und ein etwai-
ger Vorschlag werden der Offentlichkeit zuginglich gemacht.

(2)  Unbeschadet der Befugnisse der nationalen Behdrden iiberwacht
die Kommission die Anwendung dieser Verordnung und ihre Auswir-
kungen auf die Gesundheit von Mensch und Tier, Verbraucherschutz,
Verbraucherinformation und das Funktionieren des Binnenmarktes, und
legt erforderlichenfalls schnellstmoglich entsprechende Vorschldge vor.
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Artikel 49
Inkrafttreten

Diese Verordnung tritt am zwanzigsten Tag nach ihrer Veroffentlichung
im Amtsblatt der Europdischen Union in Kraft.

Sie wird nach Ablauf von sechs Monaten nach dem Datum ihrer Ver-
offentlichung angewandt.

Diese Verordnung ist in allen ihren Teilen verbindlich und gilt unmittel-
bar in jedem Mitgliedstaat.
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ANHANG

PFLICHTEN UND AUFGABEN DES GEMEINSCHAFTLICHEN
REFERENZLABORS

1. Bei dem in Artikel 32 genannten gemeinschaftlichen Referenzlabor handelt es
sich um die Gemeinsame Forschungsstelle der Kommission.

2. Bei den in diesem Anhang dargelegten Pflichten und Aufgaben wird das
gemeinschaftliche Referenzlaboratorium von den in Artikel 32 aufgefiihrten
nationalen Referenzlaboratorien unterstiitzt, die folglich als Mitglieder des als
Europdisches Netz der GVO-Laboratorien” bezeichneten Konsortiums gel-
ten.

3. Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium ist insbesondere zustindig fiir:

a) die Entgegennahme, Aufbereitung, Aufbewahrung und Pflege der infrage
kommenden positiven und negativen Kontrollproben sowie ihre Verteilung
an die Mitglieder des Europdischen Netzes der GVO-Laboratorien vor-
behaltlich Zusicherung seitens dieser Mitglieder in Bezug auf die Wah-
rung der Vertraulichkeit der entgegengenommenen Informationen, soweit
zutreffend;

b) die Verteilung der infrage kommenden positiven und negativen Kontroll-
proben an die Laboratorien im Sinne von Artikel 33 der Verordnung (EG)
Nr. 882/2004 des Europdischen Parlaments und des Rates (') vorbehaltlich
Zusicherung seitens dieser Mitglieder in Bezug auf die Wahrung der Ver-
traulichkeit der entgegengenommenen Informationen, soweit zutreffend;
davon nicht beriihrt werden die Zustindigkeiten des gemeinschaftlichen
Referenzlaboratoriums geméf Artikel 32 der genannten Verordnung;

c) Evaluierung der Angaben, die der Antragsteller fiir eine Zulassung zum
Inverkehrbringen des Lebens- oder Futtermittels zum Zwecke der Testung
und Validierung des Verfahrens zur Probenahme und zur Nachweisfiih-
rung eingereicht hat;

d) Testung und Validierung des Nachweisverfahrens einschlieBlich Pro-
benahme und Identifizierung des Transformationsereignisses sowie gege-
benenfalls des Nachweises und der Identifizierung des Transformations-
ereignisses in dem betreffenden Lebens- oder Futtermittel;

e) Vorlage vollstindiger Evaluierungsberichte bei der Behorde.

4. Das gemeinschaftliche Referenzlaboratorium wirkt mit an der Beilegung von
Streitigkeiten im Zusammenhang mit den Ergebnissen der in diesem Anhang
umrissenen Aufgaben; davon nicht beriihrt werden die Zustdndigkeiten des
gemeinschaftlichen Referenzlaboratoriums gemal3 Artikel 32 der Verordnung
(EG) Nr. 882/2004.

(") ABL L 165 vom 30.4.2004, S. 1. Berichtigung im ABL L 191 vom 28.5.2004, S. 1.



	Konsolidierter Text: Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europäischen Parlaments und des Ratesvom 22. September 2003
	Geändert durch:

	Verordnung (EG) Nr. 1829/2003 des Europäischen Parlaments und des Rates vom 22. September 2003 über genetisch veränderte Lebensmittel und Futtermittel (Text von Bedeutung für den EWR)
	KAPITEL I ZIEL UND BEGRIFFSBESTIMMUNGEN
	Artikel 1 Ziel
	Artikel 2 Begriffsbestimmungen

	KAPITEL II GENETISCH VERÄNDERTE LEBENSMITTEL
	Abschnitt 1 Zulassung und Überwachung
	Artikel 3 Geltungsbereich
	Artikel 4 Anforderungen
	Artikel 5 Beantragung der Zulassung
	Artikel 6 Stellungnahme der Behörde
	Artikel 7 Zulassung
	Artikel 8 Status bereits existierender Erzeugnisse
	Artikel 9 Überwachung
	Artikel 10 Änderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen
	Artikel 11 Erneuerung der Zulassung

	Abschnitt 2 Kennzeichnung
	Artikel 12 Geltungsbereich
	Artikel 13 Anforderungen
	Artikel 14 Durchführungsmaßnahmen


	KAPITEL III GENETISCH VERÄNDERTE FUTTERMITTEL
	Abschnitt 1 Zulassung und Überwachung
	Artikel 15 Geltungsbereich
	Artikel 16 Anforderungen
	Artikel 17 Beantragung der Zulassung
	Artikel 18 Stellungnahme der Behörde
	Artikel 19 Zulassung
	Artikel 20 Status bereits existierender Erzeugnisse
	Artikel 21 Überwachung
	Artikel 22 Änderung, Aussetzung und Widerruf von Zulassungen
	Artikel 23 Erneuerung der Zulassung

	Abschnitt 2 Kennzeichnung
	Artikel 24 Geltungsbereich
	Artikel 25 Anforderungen
	Artikel 26 Durchführungsmaßnahmen


	KAPITEL IV GEMEINSAME VORSCHRIFTEN
	Artikel 27 Erzeugnisse, die als Lebensmittel und als Futtermittel verwendet werden können
	Artikel 28 Gemeinschaftsregister
	Artikel 29 Zugang der Öffentlichkeit
	Artikel 30 Vertraulichkeit
	Artikel 31 Datenschutz
	Artikel 32 Gemeinschaftliches Referenzlabor
	Artikel 33 Beratung mit der Europäischen Gruppe für Ethik der Naturwissenschaften und der Neuen Technologien
	Artikel 34 Sofortmaßnahmen
	Artikel 35 Ausschussverfahren
	Artikel 36 Überprüfung auf dem Verwaltungsweg
	Artikel 37 Aufhebungen
	Artikel 38 Änderung der Verordnung (EG) Nr. 258/97
	Artikel 39 Änderung der Richtlinie 82/471/EWG
	Artikel 40 Änderung der Richtlinie 2000/53/EG
	Artikel 41 Änderung der Richtlinie 2002/55/EG
	Artikel 42 Änderung der Richtlinie 68/193/EWG
	Artikel 43 Änderung der Richtlinie 2001/18/EG
	Artikel 44 Informationen, die gemäß dem Protokoll von Cartagena bereitgestellt werden müssen
	Artikel 45 Sanktionen
	Artikel 46 Übergangsmaßnahmen in Bezug auf Anträge, Kennzeichnung und Meldungen
	Artikel 47 Übergangsmaßnahmen bei zufälligem oder technisch nicht zu vermeidendem Vorhandensein von genetisch verändertem Material, zu dem die Risikobewertung befürwortend ausgefallen ist
	Artikel 48 Überprüfung
	Artikel 49 Inkrafttreten

	ANHANG PFLICHTEN UND AUFGABEN DES GEMEINSCHAFTLICHEN REFERENZLABORS


