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(Sddddkset, jotka on julkaistava)

EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY) N:o 1829/2003,
annettu 22 piivinid syyskuuta 2003,

muuntogeenisisti elintarvikkeista ja rehuista

(ETA:n kannalta merkityksellinen teksti)

EUROOPAN PARLAMENTTI JA EUROOPAN UNIONIN NEUVOSTO,
jotka

ottavat huomioon Euroopan yhteison perustamissopimuksen ja
erityisesti sen 37 ja 95 artiklan sekd 152 artiklan 4 kohdan b
alakohdan,

ottavat huomioon komission ehdotuksen (),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean
lausunnon (%),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (?),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa médrattyd
menettelyd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

(1)  Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden ja rehujen
vapaa liikkkuvuus on sisimarkkinoiden olennainen osa,
joka myotavaikuttaa merkittavasti kansalaisten tervey-
teen ja hyvinvointiin sekd heiddn sosiaalisiin ja taloudel-
lisiin etuihinsa.

(2)  Thmisten eldimin ja terveyden korkeatasoinen suojelu
olisi varmistettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

(3)  Thmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi muunto-
geenisistd organismeista koostuvien, niitd sisdltavien tai
niistd  valmistettujen  elintarvikkeiden ja  rehujen
(jdljempdnd 'muuntogeeniset elintarvikkeet ja rehut)
turvallisuus olisi arvioitava yhteison menettelyssd ennen
niiden saattamista markkinoille yhteisossa.

1

(") EYVL C 304 E, 30.10.2001, s. 221.

() EYVL C 221, 17.9.2002, s. 114.

() EYVL C 278, 14.11.2002, s. 31.

(*) Euroopan parlamentin lausunto, annettu 3. heindkuuta 2002 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd), neuvoston yhteinen kanta,
vahvistettu 17. maaliskuuta 2003 (EUVL C 113 E, 13.5.2003,
s. 31), Euroopan parlamentin pditos, tehty 2. heindkuuta 2003 (ei
vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston pditos, tehty 22.
heinif{uuta 2003.

(4)  Erot muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
arviointia ja lupia koskevissa kansallisissa laeissa, asetuk-
sissa ja hallinnollisissa médardyksissd voivat olla esteend
kyseisten elintarvikkeiden ja rehujen vapaalle liikkuvuu-
delle ja luoda edellytykset eriarvoiselle ja epreilulle
kilpailulle.

(5)  Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista
27 pdivand tammikuuta 1997 annetussa Euroopan parla-
mentin ja neuvoston asetuksessa (EY) N:o 258/97 (°) on
sdddetty muuntogeenisiin elintarvikkeisiin sovellettavasta
lupamenettelystd, johon jisenvaltiot ja komissio osallis-
tuvat. Tatd menettelyd olisi tehostettava ja tehtdvd avoi-
memmaksi.

(6)  Asctuksessa (EY) N:o 258/97 sdddetdan myos ilmoitus-
menettelystd, jota sovelletaan olemassa olevia elintarvik-
keita olennaisesti vastaaviin uuselintarvikkeisiin. Vaikka
olennainen vastaavuus on keskeinen osa muuntogee-
nisten elintarvikkeiden turvallisuuden arviointimenet-
telyd, se ei kuitenkaan ole turvallisuuden arviointi
sindnsd. Jotta varmistetaan muuntogeenisten elintarvik-
keiden lupamenettelyn selkeys, avoimuus ja yhdenmu-
kaisuus, tdtd ilmoitusmenettelyd ei pitiisi soveltaa muun-
togeenisiin elintarvikkeisiin.

(7)  Muuntogeenisistd organismeista koostuviin tai niitd
sisaltaviin rehuihin on tdhin asti sovellettu geneettisesti
muunnettujen organismien tarkoituksellisesta levittdmi-
sestd ympdristoon 23 pdivand huhtikuuta 1990 annetun
neuvoston direktiivin  90/220/ETY () ja 12 pdivind
maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY () mukaista lupame-
nettelyd. Muuntogeenisistd organismeista valmistettuja
rehuja varten ei ole lupamenettelyd. Muuntogeenisistd
organismeista koostuville, niitd sisdltaville tai niistd
valmistetuille rehuille olisi perustettava yhtendinen,
tehokas ja avoin yhteison lupamenettely.

(8)  Tdmin asetuksen sddnnoksid olisi sovellettava myos sel-
laisille eldimille tarkoitettuihin rehuihin, joita ei ole
maird kdyttdd elintarvikkeiden tuotannossa.

() EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.

() EYVL L 117, 8.5.1990, s. 15, direktiivi on kumottu direktiivilld
2001/18/EY.

() EYVL L 106, 17.4.2001, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna neuvoston padtoksella 2002/811/EY (EYVL L
280, 18.10.2002, s. 27).
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Muuntogeenisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin sovelletta-
viin uusiin lupamenettelyihin tulisi sisltyd uudet periaat-
teet, jotka on otettu kdyttoon direktiivilli 2001/18/EY.
Lupamenettelyissi olisi myos hyodynnettdvi elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevan riskinarvioinnin uusia
puitteita, jotka on vahvistettu elintarvikelainsdddiantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomaisen ~perustami-
sesta ja elintarvikkeiden turvallisuutta koskevista menet-
telyistd 28 piivind tammikuuta 2002 annetulla Euro-
opan parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 178/
2002 (Y). Taman vuoksi muuntogeenisille elintarvikkeille
ja rehuille pitdisi antaa yhteison markkinoille saattamista
koskeva lupa vasta sen jilkeen, kun niille on tehty
mahdollisimman korkeat vaatimukset tdyttivd, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen vastuulla toteutettava
tieteellinen arviointi, jossa arvioidaan kaikki riskit, joita
ne voivat aiheuttaa ihmisten ja eldinten terveydelle ja
tapauksesta riippuen ympdristolle. Yhteison olisi tdiman
tieteellisen arvioinnin jilkeen tehtdvd riskinhallintaa
koskeva paitos soveltaen sddntelymenettelyd, joka takaa
titviin yhteistyén komission ja jasenvaltioiden valilla.

Kokemukset ovat osoittaneet, ettd lupaa ei tulisi myontad
yksittdiseen kayttotarkoitukseen silloin, kun on to-
dennakoistd, ettd tuotetta kdytetddn sekd elintarvikkeena
ettd rehuna. Taman vuoksi tillaisille tuotteille tulisi antaa
lupa ainoastaan silloin, kun ne tdyttavit seki elintarvik-
keita ettd rehuja koskevat lupakriteerit.

Tdmin asetuksen nojalla lupa voidaan myontad elintar-
vikkeiden ja rehujen raaka-aineena kiytettaviksi tarkoite-
tulle muuntogeeniselle organismille tai elintarvikkeena
tai rehuna kéytettdville tuotteille, jotka sisdltavit kyseistd
muuntogeenistd organismia, koostuvat siitd tai on
valmistettu siitd, tai muuntogeenisestd organismista
valmistetuille elintarvikkeille tai rehuille. Jos siis elintar-
vikkeiden tai rehujen valmistukseen kiytettiville muun-
togeeniselle organismille on myonnetty lupa timin
asetuksen mukaisesti, elintarvikkeille tai rehuille, jotka
sisdltavit kyseistd muuntogeenistd organismia, koostuvat
siitd tai on valmistettu siitd, ei tarvita timin asetuksen
mukaista lupaa, mutta niihin sovelletaan kyseiselle
muuntogeeniselle organismille myo6nnetyssd luvassa
vahvistettuja vaatimuksia. Lisdksi elintarvikkeet, joita
koskee timin asetuksen mukaisesti myonnetty lupa,
vapautetaan  uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden
uusista ainesosista annetun asetuksen (EY) N:o 258/97
vaatimuksista lukuun ottamatta tapauksia, jotka kuuluvat
johonkin tai joihinkin asetuksen (EY) N:o 258/97 1
artiklan 2 kohdan a alakohdassa sdddetyistd ryhmistd
sellaisen ominaisuuden osalta, jota ei ole otettu
huomioon myonnettiessd lupa tdiméan asetuksen nojalla.

Elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jdsenval-
tioiden lainsddddnnon ldhentdmisestd 21 pdivand joulu-
kuuta 1988 annetussa neuvoston direktiivissd 89/107

(') EYVLL 31, 1.2.2002, s. 1.

[ETY () sdddetddn elintarvikkeissa kdytettdvien lisdai-
neiden luvasta. Tdimdn lupamenettelyn lisdksi elintarvik-
keiden lisdaineiden, jotka sisdltdvit muuntogeenisid orga-
nismeja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu niistd,
olisi kuuluttava myos timédn asetuksen soveltamisalaan
geeniteknisen muuntamisen turvallisuuden arvioimisen
osalta, kun taas lopullinen lupa tulisi myontdd direktii-
vissd 89/107/ETY sdddetyn menettelyn mukaisesti.

(13)  Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusai-

neita koskevan jisenvaltioiden lainsdddinnén lahentdmi-
sestd 22 pdivind kesikuuta 1988 annetun neuvoston
direktiivin - 88/388/ETY (}) soveltamisalaan kuuluvien
aromiaineiden, jotka sisiltavdt muuntogeenisid organis-
meja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu niistd, olisi
my6s kuuluttava tdmdn asetuksen soveltamisalaan
geneettisen muuntamisen turvallisuuden arvioimisen
osalta.

(14)  Tietyistd eldinten ruokinnassa kéytettavistd tuotteista 30

pdivand kesikuuta 1982 annetussa neuvoston direktii-
vissd 82[471[ETY (*) sdddetddn sellaisiin rehuaineisiin
sovellettavasta hyvaksymismenettelystd, jotka on valmis-
tettu kayttden erilaisia tekniikoita, jotka voivat aiheuttaa
riskin ihmisten tai eldinten terveydelle ja ymparistolle.
Muuntogeenisid organismeja siséltivien, niistd koostu-
vien tai niistd valmistettujen rehuaineiden olisi sen sijaan
kuuluttava timin asetuksen soveltamisalaan.

(15 Rehujen lisdaineista 23 pdivind marraskuuta 1970 anne-

tussa neuvoston direktiivissd 70/524/ETY (°) sdddetddn
lupamenettelystd, joka koskee rehussa kaytettavien lisdai-
neiden markkinoille saattamista. Timdn lupamenettelyn
lisaksi rehun lisdaineiden, jotka sisaltdvit muuntogeenisid
organismeja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu
niistd, olisi kuuluttava myos timén asetuksen soveltami-
salaan.

(16)  Tdmin asetuksen pitdisi koskea muuntogeenisestd orga-

nismista valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja mutta ei
muuntogeenisen organismin avulla valmistettuja elintar-
vikkeita ja rehuja. Méirittdvind kriteerind on se, onko
elintarvikkeessa tai rehussa muuntogeenisestd lahtoai-
neesta johdettua ainesta. Valmistuksen apuaineet, joita
kéytetddn ainoastaan elintarvikkeiden tai rehujen valmis-
tusprosessissa, eivit kuulu elintarvikkeen tai rehun
madritelmédn, eivitkd ne siksi kuulu timin asetuksen

() EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-

tuna Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilli 94/34/EY
(EYVL L 237,10.9.1994, s. 1).

EYVL L 184, 15.7.1988, s. 61, direktiivi sellaisena kuin se on
muutettuna  komission  direktiivilli 91/71/ETY (EYVL L 42,
15.2.1991, s. 25).

EYVL L 213, 21.7.1982, s. 8, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli  1999/20/EY (EYVL L &0,
25.3.1999, s. 20).

EYVL L 270, 14.12.1970, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 1756/2002 (EYVL L 265,
3.10.2002, s. 1).
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soveltamisalaan.  Asetuksen  soveltamisalaan  eivit (22)  Merkinnoissa tulisi lisiksi antaa tietoa kaikista ominai-
myoskddn kuulu elintarvikkeet ja rehut, jotka on valmis- suuksista, jotka tekevit elintarvikkeesta tai rehusta
tettu muuntogeenisen valmistuksen apuaineen avulla. erilaisen kuin vastaava tavanomainen elintarvike tai rehu
Tdmdn vuoksi tuotteisiin, jotka saadaan muuntogeeni- koostumuksen, ravintoarvon tai ravitsemuksellisten
selld rehulla ruokituista tai muuntogeenisilld lidketuot- vaikutusten taikka elintarvikkeen tai rehun kiyttotarkoi-
teilla ladkityistd eldimistd, ei sovelleta tdssd asetuksessa tuksen osalta tai sellaisten ominaisuuksien osalta, joilla
vahvistettuja lupavaatimuksia eikd merkintdvaatimuksia. voi olla terveydellisid vaikutuksia tiettyihin viestoryh-

miin, taikka tapauksissa, joissa elintarvike tai rehu voi
aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

(17)  Perustamissopimuksen 153 artiklan mukaisesti yhteiso
edistdd kuluttajien oikeutta tiedonsaantiin. Tdssd asetuk-
sessa edellytettyjen muiden yleisolle suunnattujen tiedo-
tustapojen ulisé.iksi kuluttajat voivat t}lot(f,merkintéjen (23) Muuntogeenisten organismien jaljitettivyydesti  ja
a‘_’UHF_‘ tehd?} tietoon perustuvia Vahpto]at. Ja tuotemer- merkitsemisestd ja muuntogeenisisti ~organismeista
kinndt edistdvat myds myyjdn ja ostajan vélisten liiketoi- valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen jiljitettivyy-
mien oikeudenmukaisuutta. destd ja direktiivin 2001/18/EY muuttamisesta 22

pdivand syyskuuta 2003 annetulla Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (*) varmis-

(18)  Myytavaksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6ja, tetaan, ettd geneettisti muuntamista koskeva asiaankuu-
esillepanoa ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden luva tieto on saatavilla muuntogeenisten organismien ja
lainsdddidnnon lihentimisestd 20 pdivind maaliskuuta niistd valmistettujen elintarvikkeiden ja rehujen markki-
2000 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston noille saattamisen kaikissa eri vaiheissa, ja sen pitdisi
direktiivin  2000/13[EY () 2 artikla edellyttdd, ettd siten helpottaa tarkkaa merkitsemista.
merkinndt eivit saa johtaa ostajaa harhaan elintarvikkeen
ominaispiirteiden osalta ja erityisesti esimerkiksi sen
luonteen, yksilollisyyden, ominaisuuksien, koostumuksen
ja tuotanto- ja valmistusmenetelman osalta. L e . .

(24)  Vaikka jotkin toimijat vélttivdt muuntogeenisten elintar-
vikkeiden ja rehujen kiyttimistd, tavanomaisissa elintar-
) . . . ) P vikkeissa tai rehuissa voi kuitenkin esiintyd muuntogee-

(19) Multg vagtlmukma muuntogeenisten elintarvikkeiden nisen aineksen vihiisid mairid, jotka johtuvat siemen-
merkitsemisen osalta asetetaan asetuksessa (EY) N:o 258] tuotannon, viljelyn, sadonkorjuun, kuljetuksen ja valmis-
97, 26 pdivand toukokuuta 1998 annetussa neuvoston tuksen aikaisista esiintymisistd, jotka ovat satunnaisia tai
asetuksessa (EY) N:o 1139/98 muiden kuin direktiivissd teknisesti mahdottomia valttdd. Tillaisissa tapauksissa
79/ 11?/ETY (‘) sdadettyjen pakollisten mainintojen 111tt.a- kyseisiin elintarvikkeisiin tai rehuihin ei tulisi soveltaa
misesta  tettyjen  geneettisesti - muunnetuista  organis- tdmédn asetuksen mukaisia merkintivaatimuksia. Jotta
meista  valmistettujen elintarvikkeiden pakkausmerkin- timd tavoite saavutettaisiin, olisi muuntogeenisen
toihin ja 10 péivini tammikuuta 2000 annetussa aineksen esiintymiselle, joka on satunnaista tai ei ole
neuvoston asetuksessa (EY) N:o 50/2000 (°) geneettisesti teknisesti viltettivissd, elintarvikkeissa ja rehuissa vahvis-
muunnettuja tai geneettisesti muunnetuista organis- tettava kynnysarvo, jos tillaisen aineksen kaupan piti-
melgta V.almls.tettt.l]a hse.lalnélta Ja aromeja msaltaylet} ,eh}q' minen on sallittua Euroopan yhteisossd tai jos aineksen
tarvikkeiden ja elintarvikkeiden ainesosien merkinndista. esiintyminen on sallittua timén asetuksen nojalla.

(20)  Muuntogeenisid rehuja varten olisi vahvistettava yhden-
mukaistetut merkintoja koskevat vaatimukset, jotta heelli Ivttia . .
loppukayttdjit, erityisesti karjankasvattajat, saisivat (25 On  aiheellista ed.e. yttdd, ettd jos muuntogeenisten
tarkkaa tietoa rehun koostumuksesta ja ominaisuuksista ainesten, Joiden estintyminen on satunnaista tai el (?le
ja voisivat siten tehdd tietoon perustuvan valinnan. telfnlsestl. Valtett.awssa, , y}llteen.laske.t.tu maara elintarvik-

keissa tai rehuissa tai jossain niiden ainesosassa on
asetettua kynnysarvoa korkeampi, siitd olisi ilmoitettava
o e . o . timdn asetuksen mukaisesti, ja ettd sen tdytintoonpa-

(21) M'erkmt.oxhln .tuhSl sisiltyd objektiiviset tle.d.ot"suta, etta nosta olisi saddettdava yksityiskohtaisesti. Olisi saddettava
ehn.tamkfe '.tai..rehl}..koqstuu muuntogeenisista organis- mahdollisuudesta vahvistaa alempia kynnysarvoja erityi-
meista, §1sa}taa nitd tai on Valm1§tett9 nusta. Sglkeat sesti sellaisille elintarvikkeille tai rehuille, joissa on
meﬂgpnat, jotka eivit ripu geneettisesta muuntamisesta muuntogeenisid organismeja tai jotka koostuvat niist4,
perdisin olevan DNA:n tai proteiinin havaittavuudesta tai jotta otettaisiin huomioon tieteen ja teknologian
valmiissa tuotteessa, vastaavat kuluttajien selkedn enem- kehitys
miston lukuisissa kyselytutkimuksissa ilmaisemiin vaati- '
muksiin, helpottavat tietoon perustuvan valinnan teke-
mistd ja estdvit kuluttajien mahdollisen harhaanjohta-
misen valmistus- tai tuotantomenetelman osalta.

(26)  On valttimatonts, ettd toimijat pyrkivit valttimdan sel-

(") EYVL L 109, 6.5.2000, s. 29, direktiivi sellaisena kuin se on muutet-

tuna komission  direktiivilld

2001/101/EY (EYVL L 310,

28.11.2001, s. 19).
() EYVL L 159, 3.6.1998, s. 4, asetus sellaisena kuin se on muutettuna
komission asetuksella (EY) N:o 49/2000 (EYVL L 6, 11.1.2000, s.

13).

() EYVLL 6, 11.1.2000, s. 15.

laisten muuntogeenisten ainesten tahatonta joutumista
elintarvikkeisiin  tai rehuihin, joille ei ole annettu
yhteison  lainsdddinnon  mukaista lupaa. Tdmdin
asetuksen kaytiannollisyyden ja toteuttamiskelpoisuuden

(*) Ks. timdn virallisen lehden sivu 24.
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(27)

(28)

(29)

(31)

takaamiseksi tdiman muuntogeenisen aineksen vahiisille
mdirille elintarvikkeissa tai rehuissa olisi kuitenkin
vahvistettava siirtymédkauden toimenpiteend erityinen
kynnysarvo ja mahdollisuus vahvistaa alempia tasoja
erityisesti suoraan lopulliselle kuluttajalle myytéville
muuntogeenisille organismeille, kun aineksen esiinty-
minen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vélttdd ja
edellyttien, ettd kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt ehdot
tdyttyvat. Direktiivid 2001/18/EY olisi muutettava
vastaavasti. Timin toimenpiteen soveltamista olisi tarkis-
tettava tdmdn asetuksen tdytintoonpanoa koskevan
yleisen tarkistuksen yhteydessa.

Voidakseen vahvistaa, ettd ainesten esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttdd, toimijoiden
on pystyttivd osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille
toteuttaneensa tarvittavat toimenpiteet muuntogeenisten
elintarvikkeiden ja rehujen esiintymisen vilttimiseksi.

Toimijoiden olisi valtettivi muuntogeenisten organis-
mien tahatonta esiintymistd muissa tuotteissa. Komission
olisi kerattiva tietoja ja kehitettivd niiden pohjalta
muuntogeenisten, perinteisten ja luonnonmukaisten
viljelykasvien rinnakkaiseloa koskevia suuntaviivoja.
Komissiota pyydetdan lisdksi esittimddn mahdollisimman
pian mahdollisesti tarvittavia muita ehdotuksia.

Muuntogeenisten organismien jdljitettdvyys ja merkitse-
minen markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa,
mukaan lukien mahdollisuus vahvistaa kynnysarvot,
varmistetaan direktiivilli 2001/18/EY ja asetuksella (EY)
N:o 1830/2003.

On vahvistettava tehokkaat, mairdaikaan perustuvat ja
avoimet yhdenmukaistetut menettelyt riskinarviointia ja
lupien myontdmistd varten sekd kriteerit muuntogeeni-
sistd elintarvikkeista ja rehuista mahdollisesti aiheutuvien
riskien arviointia varten.

Jotta varmistetaan muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen yhdenmukaistettu tieteellinen arviointi, Eu-
roopan elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi toteutet-
tava ndmd arvioinnit. Koska Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen erityisilli toimilla tai toimimatta
jattdmiselld timin asetuksen mukaisesti voisi olla lupien
hakijoihin suoria oikeudellisia vaikutuksia, on kuitenkin
aiheellista sddtdd mahdollisuudesta saattaa tillaiset toimet
ja laiminly6nnit hallinnolliseen tarkasteluun.

(32)  Todetaan, ettd joissakin tapauksissa ei pystytd pelkdstdan
tieteelliselld riskinarvioinnilla saamaan kaikkia niitd
tietoja, joihin riskinhallintaa koskevan pditoksen pitisi
perustua, ja huomioon voidaan ottaa muita perusteltuja
tekijoitd, jotka ovat tarkasteltavana olevan asian kannalta
merkityksellisia.

(33) Jos hakemus koskee muuntogeenisid organismeja
sisdltdvid tai niistd koostuvia tuotteita, hakijan olisi
voitava valita, ettd hin joko esittdd jo direktiivin 2001/
18/EY C osan nojalla saadun luvan tarkoituksellisesta
levittdmisestd ymparistoon, sanotun vaikuttamatta kysei-
sessd luvassa asetettuihin ehtoihin, tai pyytdd ympiris-
toriskien arviointia samanaikaisesti timin asetuksen
mukaisen turvallisuusarvioinnin kanssa. Jalkimmaisessad
tapauksessa on ympdristoriskien arvioinnissa noudatet-
tava direktiivin 2001/18/EY mukaisia vaatimuksia ja
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen on kuul-
tava jdsenvaltioiden tdtd tarkoitusta varten nimedmid
toimivaltaisia viranomaisia. Lisdksi on asianmukaista
antaa  Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle
mahdollisuus pyytdd yhtd ndistd toimivaltaisista viran-
omaisista tekeméddn kyseinen ympdristoriskien arviointi.
Direktiivin 2001/18/EY 12 artiklan 4 kohdan mukaisesti
on niin ikddn asianmukaista, ettd Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomainen kuulee aina muuntogeenisten
organismien ja niitd sisaltdvien tai niistd koostuvien elin-
tarvikkeiden ja/tai rehujen ollessa kyseessd edelld mai-
nitun direktiivin mukaisesti nimettyjd kansallisia toimi-
valtaisia viranomaisia ennen kuin se viimeistelee ympa-
ristoriskien arvioinnin.

(34) Jos muuntogeenisid organismeja on tarkoitus kayttdd
timdn asetuksen soveltamisalaan kuuluvina siemenina
tai muuna kasvinlisdysaineistona, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen ~ olisi ~ oltava  velvollinen
siirtimddn ympdristoriskien arviointi kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle. Tamén asetuksen nojalla saatu
lupa ei kuitenkaan saisi vaikuttaa direktiivien 68/193/
ETY (), 2002/53[EY () ja 2002/55/EY () sadnnoksiin,
joissa annetaan erityisesti sddnnot ja perusteet lajikkeiden
hyviksymiseksi ja niiden viralliseksi hyviksymiseksi sisil-
lytettaviksi yhteisiin luetteloihin, eikd direktiivien 66/
401/ETY (%), 66/402/ETY (%), 68/193/ETY, 92/33[ETY (),
92/34[ETY (), 2002/54[EY (), 2002/55/EY, 2002/56]
EY () tai 2002/57[EY (%) sddnnoksiin, joissa sdddetddn
erityisesti siementen ja muun kasvinlisiysaineiston
varmentamisesta ja kaupan pitimisesta.

(') EYVL L 93, 17.4.1968, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on

viimeksi muutettuna direktiivilli 2002/11/EY (EYVL L 53,
23.2.2002, s. 20).

() EYVLL 193, 20.7.2002, s. 1.

() EYVL L 193, 20.7.2002, s. 33.

(*) EYVL 125, 11.7.1966, s. 2298/66, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilli 2001/64/EY (EYVL L 234,
1.9.2001, s. 60).

() EYVL 125, 11.7.1966, s. 2309/66, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna direktiivilld 2001/64/EY.

() EYVL L 157, 10.6.1992, s. 1, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003 (EUVL L 122,
16.5.2003, s. 1).

() EYVL L 157, 10.6.1992, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on
viimeksi muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.

() EYVLL 193, 20.7.2002, s. 12.

() EYVL L 193, 20.7.2002, s. 60, direktiivi muutettuna komission
paatokselld 2003/66/EY (EYVL L 25, 30.1.2003, s. 42).

(") EYVL L 193, 20.7.2002, s. 74, direktiivi muutettuna komission
direktiivilldi 2003/45/EY (EUVL L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(35)

(36)

(37)

(38)

(40)

(41)

Riskinarvioinnin pditelmien perusteella on asianmukai-
sissa tapauksissa tarpeen ottaa kaytt6on markkinoille
saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa koskevat
vaatimukset, joita sovelletaan muuntogeenisten elintar-
vikkeiden kdytt66n ihmisravinnoksi ja muuntogeenisten
rehujen kayttoon eldinten ravinnoksi. Muuntogeenisten
organismien yhteydessd ympdristovaikutuksia koskeva
seurantasuunnitelma on pakollinen direktiivin 2001/18/
EY mukaisesti.

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen valvonnan
helpottamiseksi luvanhakijoiden olisi tehtivd ehdotukset
asianmukaisiksi ndytteenotto-, tunnistamis- ja havaitse-
mismenetelmiksi sekd toimitettava Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle  ndytteet ~muuntogeenisestd
elintarvikkeesta ja rehusta. Soveltuvissa tapauksissa
yhteison vertailulaboratorion olisi validoitava niytteen-
otto- ja havaitsemismenetelmat.

Asetusta tdytantoonpantaessa olisi otettava huomioon
tekninen ja tieteellinen kehitys.

Tamin asetuksen soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet
ja rehut, jotka on saatettu laillisesti yhteison markkinoille
ennen timin asetuksen voimaantuloa, olisi sallittava
edelleen markkinoilla edellyttden, ettd toimijat toimit-
tavat komissiolle kuuden kuukauden kuluessa timin
asetuksen soveltamisen alkamispdivdstd tiedot riskinar-
vioinnista ja soveltuvissa tapauksissa néytteenotto-,
tunnistamis- ja havaitsemismenetelmisté, elintarvikkeiden
ja rehujen niytteet sekd vastaavat vertailundytteet
mukaan luettuina.

Olisi perustettava timin asetuksen mukaisesti hyvaksyt-
tyjen muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekis-
teri, johon sisaltyvit tiedot tuotteesta ja tuotteen turvalli-
suuden osoittavat tutkimukset, joihin sisdltyvit myos
viittaukset riippumattomiin ja vertaisarviointiin perustu-
viin tutkimuksiin, jos sellaisia on saatavilla, sekd
ndytteenotto-, tunnistamis- ja havaitsemismenetelmiin.
Tiedot, jotka eivdt ole luottamuksellisia, olisi asetettava
yleison saataville.

Jotta voidaan kannustaa elintarvikkeina jaftai rehuina
kéytettdvien muuntogeenisten organismien tutkimusta ja
kehitystd, on syytd suojata investointeja, joita innovatii-
viset tahot tekevit kerdtessddn tdman asetuksen mukaista
hakemusta tukevia tietoja. Suojan tulisi kuitenkin olla
kestoltaan rajallinen, jotta valtytddn tarpeettomasti toista-
masta tutkimuksia ja kokeita, jotka olisivat vastoin
yleisté etua.

Tamian asetuksen tdytintoonpanemiseksi tarvittavista
toimenpiteistd olisi paatettdvd menettelystd komissiolle
siirrettyd tdytintoonpanovaltaa kdytettdessd 28 pdivind
kesikuuta 1999 tehdyn neuvoston paitoksen 1999/468/
EY (') mukaisesti.

(') EYVLL 184, 17.7.1999, s. 23.

(42)  Olisi sdadettivd 16 pdivand joulukuuta 1997 tehdylld
komission paitokselld perustetun luonnontieteiden ja
uusien teknologioiden etiikkaa kisittelevin eurooppa-
laisen tyoryhmdn tai jonkin muun komission perus-
taman asianmukaisen laitoksen kuulemisesta neuvojen
saamiseksi eettisistd kysymyksistd muuntogeenisten elin-
tarvikkeiden tai rehujen markkinoille saattamisen osalta.
Kuuleminen ei kuitenkaan saisi rajoittaa jasenvaltioiden
toimivaltaa eettisissd kysymyksissa.

(43) Jotta voitaisiin taata ihmisten eldmdn ja terveyden,
eldinten terveyden ja hyvinvoinnin, ympdriston ja kulut-
tajien etujen suojelun korkea taso muuntogeenisten elin-
tarvikkeiden ja rehujen osalta, timin asetuksen mukaisia
vaatimuksia olisi sovellettava syrjimattomalld tavalla
yhteisostd perdisin oleviin tuotteisiin ja kolmansista
maista tuotuihin tuotteisiin asetuksessa (EY) N:o 178/
2002 vahvistettujen yleisten periaatteiden mukaisesti.
Tassd  asetuksessa  otetaan  huomioon  Euroopan
yhteis6jen kansainviliset kaupan velvoitteet ja biologista
monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen Carta-
genan bioturvallisuuspoytakirjassa asetetut vaatimukset
maahantuojan velvoitteiden ja ilmoitusmenettelyn osalta.

(44) Tamin asetuksen vuoksi tietyt yhteison sdddokset olisi
kumottava ja joitakin muita olisi muutettava.

(45) Tamidn asetuksen tdytintoonpano olisi tarkistettava
lyhyelld aikavililld saavutetun kokemuksen perusteella ja
komission olisi seurattava sitd, kuinka timin asetuksen
soveltaminen vaikuttaa ihmisten ja eldinten terveyteen,
kuluttajansuojaan ja kuluttajavalistukseen sekd sisimark-
kinoiden toimintaan,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU

TAVOITTEET JA MAARITELMAT

1 artikla

Tavoite

Talld asetuksella on asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdadettyjen
yleisperiaatteiden mukaisesti tarkoitus

a) luoda perusta ihmisten elimdn ja terveyden, eldinten
terveyden ja hyvinvoinnin, ympdriston sekd kuluttajien
etujen korkeatasoisen suojelun varmistamiselle muuntogee-
nisten elintarvikkeiden ja rehujen suhteen ja varmistaa
samalla sisimarkkinoiden tehokas toiminta;
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b) vahvistaa yhteison menettelyt muuntogeenisten elintarvik-
keiden ja rehujen lupia ja valvontaa varten;

c) vahvistaa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
merkitsemistd koskevat sadnnokset.

2 artikla

Maiiritelmit

Tidssd asetuksessa

1)

10)

elintarvikkeeseen’, 'rehuun’, "lopulliseen kuluttajaan’, “elin-
tarvikeyritykseen’, ja ’rehuyritykseen’ sovelletaan asetuk-
sessa (EY) N:o 178/2002 annettuja madaritelmis;

jdljitettdvyyteen’ sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1830/
2003 vahvistettua madritelmad;

‘toimijalla’ tarkoitetaan sellaista luonnollista henkilod tai
oikeushenkil6d, joka on vastuussa sen varmistamisesta, ettd
timan asetuksen vaatimuksia noudatetaan sen valvonnassa
olevissa elintarvike- tai rehuyrityksissa;

‘organismiin’, "tarkoitukselliseen levittimiseen’ ja 'ymparis-
toriskien arviointiin’ sovelletaan direktiivissa 2001/18/EY
vahvistettuja médritelmid;

'muuntogeeniselld organismilla’ eli '"GMO:lla’ tarkoitetaan
direktiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa madariteltya
geneettisesti muunnettua organismia, lukuun ottamatta
organismeja, jotka on saatu direktiivin 2001/18/EY liit-
teessd I B luetelluilla geenimuuntelun tekniikoilla;

'muuntogeeniselld elintarvikkeella’ tarkoitetaan elintarvi-
ketta, joka sisdltid muuntogeenisid organismeja, koostuu
niistd tai on valmistettu niist4;

'muuntogeeniselld rehulla’ tarkoitetaan rehua, joka sisiltad
muuntogeenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmis-
tettu niista;

‘elintarvikkeena kaytettdvilli muuntogeeniselld organis-
milla’  tarkoitetaan muuntogeenisti organismia, jota
voidaan kdyttdd elintarvikkeena tai raaka-aineena elintar-
vikkeen valmistuksessa;

‘rehuna kaytettdvilli muuntogeeniselld organismilla’ tarkoi-
tetaan muuntogeenistd organismia, jota voidaan kédyttdd
rehuna tai raaka-aineena rehun valmistuksessa;

'muuntogeenisistd organismeista valmistetu(i)lla’ tarkoite-
taan jotakin, joka on kokonaan tai osittain muuntogeeni-
sistd organismeista saatu mutta joka ei sisdlli muuntogee-
nisid organismeja eikd koostu niistd;

11) ’vertailunaytteelld’ tarkoitetaan muuntogeenistd organismia

12

13

14

15

16

1.

2.

—

=

=

i

=

tai sen perintdainesta (positiivinen ndyte) ja emo-orga-
nismia tai sen perintoainesta, jota on kaytetty geneettiseen
muuntamiseen (negatiivinen nayte);

‘tavanomaisella  vastineella’ tarkoitetaan vastaavanlaista
elintarviketta tai rehua, joka on valmistettu ilman geenitek-
nistd muuntelua ja jonka turvallinen kdytté on vakiintu-
nutta;

‘ainesosalla’ tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan
4 kohdassa tarkoitettua ainesosaa;

'markkinoille saattamisella’ tarkoitetaan elintarvikkeen tai
rehun hallussapitimistd myyntid varten, my6s myytavaksi
tarjoamista tai muuta luovutusta joko ilmaiseksi tai
korvausta vastaan, sekd itse myyntid, jakelua ja muita
luovutusmuotoja;

‘esipakatulla elintarvikkeella’ mitd tahansa yksittdistd esille
asetettua tavaraa sellaisenaan, joka koostuu elintarvikkeesta
ja pakkauksesta, johon se on laitettu ennen myytavaksi
asettamista, riippumatta siitd, sulkeeko pakkaus elintar-
vikkeen kokonaan vai vain osittain, edellyttden, ettd
sisiltod ei voida muuttaa avaamatta tai muuttamatta
pakkausta;

'suurkeittiolld’ tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 1 artik-
lassa tarkoitettua suurtaloutta.
II LUKU

MUUNTOGEENISET ELINTARVIKKEET

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

3 artikla
Soveltamisala

Titd jaksoa sovelletaan
elintarvikkeina kdytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

elintarvikkeisiin, jotka sisaltdvat muuntogeenisid organismeja
tai koostuvat niistd;

elintarvikkeisiin, jotka on valmistettu muuntogeenisistd
organismeista valmistetuista ainesosista tai sisdltavat tallaisia
ainesosia.

Tarvittaessa voidaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua

menettelyd noudattaen pddttdd, kuuluuko elintarviketyyppi
timén jakson soveltamisalaan.
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4 artikla
Vaatimukset

1. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten tervey-
teen tai ymparistoon;

b) johtaa kuluttajaa harhaan;

¢) siind méirin poiketa elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus
korvata, ettd niiden tavanomainen kdytto aiheuttaisi ravitse-
muksellista haittaa kuluttajille.

2. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeena
kaytettdvida muuntogeenisid organismeja tai elintarvikkeita ei
saa saattaa markkinoille, ellei niille ole myonnetty lupaa timéin
jakson mukaisesti ja elleivat asiaankuuluvat luvan ehdot tayty.

3. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle elintarvikkeena
kiytettaville muuntogeeniselle organismille tai elintarvikkeelle
ei saa myontad lupaa, ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittavalla
tavalla osoittanut, etti timin artiklan 1 kohdan vaatimukset

tdyttyvit.
4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja elintarvikkeita, jotka sisdltavat
kyseistd muuntogeenistd organismia tai koostuvat siitd, seka
elintarvikkeita, jotka on valmistettu kyseisestd muuntogeeni-
sestd organismista valmistetuista ainesosista tai sisdltavat
tillaisia ainesosia; tai

b) elintarvikkeita, jotka on valmistettu muuntogeenisestd orga-
nismista, sekd elintarvikkeita, jotka on valmistettu tillaisista
elintarvikkeista tai jotka sisaltdvat tallaisia elintarvikkeita;

¢) ainesosaa, joka on valmistettu muuntogeenisesti organis-
mista, sekd elintarvikkeita, jotka sisdltavit tallaisen aines-
osan.

5. 2 kohdassa tarkoitetun luvan saa myontdd, evitd, uusia,
muuttaa, keskeyttdd tai peruuttaa ainoastaan tdssd asetuksessa

sdddetyin perustein ja tdssd asetuksessa siddettyja menettelyjd
noudattaen.

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myonti-
misen jilkeen luvanhaltijan tai hdnen edustajansa on oltava
sijoittautunut yhteisoon.

7. Tdmin asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien
2002/53/EY, 2002/55[EY ja 68/193[ETY soveltamista.
5 artikla
Lupahakemus

1. 4 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on
tehtivd hakemus seuraavien siinnosten mukaisesti.

2. Hakemus on lihetettivd jdsenvaltion kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.

a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14
pdivan kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoi-
tuksessa on mainittava hakemuksen vastaanottamis-
pdivd;

ii) ilmoittaa viipymattd hakemuksesta Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaiselle (jaljempédnd 'EFSA); ja

iii) asettaa hakemuksen sekd hakijan toimittamat mahdol-
liset lisitiedot EFSA:n saataville.

b) EFSA

i) ilmoittaa viipymattd muille jasenvaltioille ja komissiolle
hakemuksesta ja asettaa hakemuksen sekd hakijan toimit-
tamat mahdolliset lisdtiedot niiden saataville;

ii) asettaa 3 kohdan | alakohdassa tarkoitetun tiivistelman
asiaa koskevasta aineistosta yleison saataville.

3. Hakemukseen on liitettdva:
a) hakijan nimi ja osoite;

b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet, kdytetty muunnosta-
pahtuma tai kiytetyt muunnostapahtumat mukaan lukien;

¢) tarvittaessa biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopi-
muksen Cartagenan bioturvallisuuspoytikirjan (jaljempana
"Cartagenan poytakirja) liitteen II noudattamiseksi annet-
tavat tiedot;

d) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tuotanto- ja valmistus-
menetelmasta;

e) jaljennos suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippu-
mattomat ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikali
sellaisia on kéytettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen
toteamiseksi, ettd elintarvike on 4 artiklan 1 kohdassa
vahvistettujen vaatimusten mukainen;

f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa,
ettd elintarvikkeen ominaisuudet eivit poikkea sen tavan-
omaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon
tdllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyviksyttavit
rajat ja 13 artiklan 2 kohdan a alakohdassa mainitut seikat,
tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemiseksi 13 artiklan 2
kohdan a alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

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

h) soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeen tai siitd valmistettujen
elintarvikkeiden markkinoille saattamista koskevat ehdot,
kayttod ja kasittelyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina;
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i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset
olemassa oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenotto-
menetelmiin mukaan lukien) ja tunnistamismenetelmit ja
soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeessa ja/tai siitd valmiste-
tuissa elintarvikkeissa tapahtuvan muunnostapahtuman
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmit;

j) naytteet elintarvikkeesta ja vastaavat vertailundytteet seka
tiedot siitd, mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

k) soveltuvissa tapauksissa ehdotus markkinoille saattamisen
jalkeen suoritettavasta seurannasta ihmisravinnoksi tarkoi-
tetun elintarvikkeen kdyton osalta;

1) vakiomuotoinen tiivistelmd asiaa koskevasta aineistosta.

4. Jos hakemus koskee elintarvikkeena kiytettivdd muunto-
geenistd organismia, 3 kohdan viittaukset elintarvikkeeseen
tulkitaan viittauksiksi elintarvikkeeseen, joka sisiltdd hake-
muksen kohteena olevaa muuntogeenistd organismia, koostuu
siitd tai on valmistettu siitd.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid orga-
nismeja sisiltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta
hakemukseen on lisaksi liitettdvé:

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissd IIl ja IV vaaditut tiedot sekd
direktiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden
mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja paatelmat
sisdltavd tdydellinen tekninen asiakirja tai, kun muuntogee-
nisen organismin markkinoille saattamiseen on myonnetty
lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti, kyseisen
lupapaitoksen jiljennos;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympdristovai-
kutuksia koskeva seurantasuunnitelma sekid ehdotus seuran-
tasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen
kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika.

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

6.  Jos hakemus koskee ainetta, jonka kaytto ja markkinoille
saattaminen  edellyttdd  yhteison lainsddddnnén  muiden
sddannosten mukaan, ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdi-
tyjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon, timid on mainittava
hakemuksessa, ja asiaa koskevan lainsiddinnon mukainen
aineen asema on ilmoitettava.

7. Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdman artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdinnot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittimistd koskevat sdannot.

8.  Ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispdivdd EFSA
julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hake-
muksen laadinnassa ja esittimisessa.

6 artikla

EFSA:n lausunto

1. EFSAmn on pyrittivdi antamaan lausuntonsa kuuden
kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Mddrdaikaa voidaan pidentdd, mikali EFSA pyytdd haki-
jalta lisdtietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:mn vilitykselld kansallinen toimivaltainen
viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimédin
hakemukseen liitettyja tietoja tietyn maaridajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

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

b) EFSA voi pyytdd elintarvikkeiden arvioinnista vastaavaa
jasenvaltion asianomaista elintd suorittamaan elintarvikkeen
turvallisuuden arvioinnin asetuksen (EY) N:o 178/2002 36
artiklan mukaisesti;

¢) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukai-
sesti nimettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan
ympdristoriskien arvioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee
siemenind tai muuna kasvinlisdysaineistona kdytettdvid
muuntogeenisid organismeja, EFSA pyytdd kansallista toimi-
valtaista ~ viranomaista ~ suorittamaan  ympdristoriskien
arvioinnin,

d) EFSA toimittaa 32 artiklassa tarkoitettuun yhteisén vertailu-
laboratorioon 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa mai-
nitut tiedot ja néytteet. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja
validoi hakijan ehdottaman havaitsemis- ja tunnistamisme-
netelmdn;

tarkistaessaan 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan sovelta-
misen EFSA tutkii hakijan toimittamat tiedot, joissa osoite-
taan, ettd elintarvikkeen ominaisuudet eivit poikkea sen
tavanomaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon
tdllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyvaksyttévit
rajat.

(¢)
~

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai muunto-
geenisid organismeja sisiltdvistd tai niistd koostuvista elintarvik-
keista, arvioinnissa on sovellettava direktiivilli 2001/18/EY
vahvistettuja ympdriston turvallisuutta koskevia vaatimuksia
sen varmistamiseksi, ettd kaikki aiheelliset toimenpiteet toteute-
taan muuntogeenisten organismien tarkoituksellisen levittd-
misen mahdollisesti aiheuttamien ihmisten ja eldinten tervey-
delle ja ympdristolle haitallisten vaikutusten valttdmiseksi.
Arvioidessaan muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai
niitd sisiltdvien tuotteiden markkinoille saattamista koskevia
hakemuksia EFSA pyytdd lausunnon direktiivissi 2001/18/EY
tarkoitetulta kansalliselta toimivaltaiselta viranomaiselta, jonka
kukin jasenvaltio on nimennyt tdhin tehtivddn. Toimivaltaisilla
viranomaisilla on pyynnon saatuaan kolme kuukautta aikaa
esittdd lausuntonsa.
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5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontimistd elintarvik-
keelle, lausuntoon on my®s sisdllytettivi seuraavat seikat:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet;

c) tarvittaessa Cartagenan poytikirjan liitteen II nojalla vaaditut
tiedot;

=

ehdotus elintarvikkeen ja/tai siitd valmistettujen elintarvik-
keiden merkitsemistd varten;

o
~

tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoi-
tukset jaftai kayttod ja kasittelyd koskevat erityiset ehdot tai
rajoitukset, riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markki-
noille saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa koskevat
vaatimukset mukaan luettuina, sekd muuntogeenisten orga-
nismien tai muuntogeenisid organismeja sisaltavien tai niistd
koostuvien elintarvikkeiden osalta tiettyjen ekosysteemien
tai ympdristojen jaftai maantieteellisten alueiden suojelua
koskevat ehdot;

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapah-
tuman havaitsemismenetelmé, nédytteenotto mukaan lukien,
ja tunnistamismenetelmd ja soveltuvissa tapauksissa elintar-
vikkeessa ja/tai siitd valmistetuissa elintarvikkeissa tapah-
tuvan muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamisme-
netelmd; maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineistoa on
saatavissa;

soveltuvissa tapauksissa 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma.

©

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

7. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan
1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jélkeen, kun siitd on pois-
tettu tiedot, jotka on todettu timdn asetuksen 30 artiklan
mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle
huomautuksia 30 piivan kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

7 artikla
Luvan myoéntiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle
kolmen kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottami-
sesta esityksen hakemusta koskevaksi pddtokseksi ottaen tilloin
huomioon EFSA:n lausunnon, kaikki yhteison lainsidddnnon
asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut perustellut tekijit, jotka
liittyvat tarkasteltavaan asiaan. Jos paitosesitys ei ole EFSA:n
lausunnon mukainen, komissio toimittaa selvityksen eroavuuk-
sista.

2. Jos paitosesityksessd esitetddn luvan myontdmistd, siind
on oltava 6 artiklan 5 kohdassa mainitut seikat, luvanhaltijan
nimi sekd soveltuvissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/
2003 tarkoitettu muuntogeeniselle organismille annettu yksil6l-
linen tunniste.

3. Lopullinen p&itos luvan myontimisestd tehdddn 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Komissio ilmoittaa luvan hakijalle padatoksestd viipymattd
ja julkaisee paitostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd.

5. Tissd asetuksessa tarkoitetun menettelyn mukaisesti
myonnetty lupa on voimassa koko yhteison alueella kymmenen
vuotta, ja se voidaan uusia 11 artiklan mukaisesti. Elintarvik-
keet, joille on myonnetty lupa, merkitddn 28 artiklassa tarkoi-
tettuun rekisteriin. Jokaisessa rekisteriin tehdyssd merkinnéssd
on oltava maininta luvan myontimispdivimadrdstd sekd 2
kohdassa tarkoitetut seikat.

6. Taman jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteison
lainsddddannon muiden sddnnosten soveltamista, jotka koskevat
sellaisten aineiden kdyttod ja markkinoille saattamista, joita
voidaan kayttdd ainoastaan, jos ne sisiltyvit yksinomaisina
rekisteroityjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon.

7. Luvan myontiminen ei vihennd elintarvikealan toimijan
yleistd siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta kyseisen elintar-
vikkeen osalta.

8.  Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muunto-
geenisiin organismeihin, joille on myonnetty lupa kyseisen
direktiivin C osan mubkaisesti, katsotaan koskevan myos niitd
muuntogeenisid organismeja, joille on myonnetty lupa timin
asetuksen mukaisesti.

8 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 2 kohdassa sididetdin,
timadn jakson soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille yhteisossd ennen timin
asetuksen soveltamisen alkamispiivad, voidaan edelleen saattaa
markkinoille, kiyttad ja valmistaa edellyttden, ettd seuraavat
ehdot tayttyvat:

a) jos kyseessd on direktiivin 90/220/ETY mukaisesti ennen
asetuksen (EY) N:o 258/97 voimaantuloa tai asetuksen (EY)
N:o 258/97 sddnnosten mukaisesti markkinoille saatettu
tuote, sen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan on
kuuden kuukauden kuluessa timin asetuksen soveltamisen
alkamispdivastd ilmoitettava komissiolle, mind pdivina tuote
saatettiin ensimmadisen kerran markkinoille yhteisoss;

b) jos kyseessd on yhteisossd laillisesti markkinoille saatettu
muu kuin a alakohdassa tarkoitettu tuote, sen markkinoille
saattamisesta vastaavan toimijan on kuuden kuukauden
kuluessa timin asetuksen soveltamisen alkamispdivastd
ilmoitettava komissiolle, ettd tuote saatettiin markkinoille
yhteisossd ennen timin asetuksen soveltamisen alkamis-
pdivaa.
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2.1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdvd asian-
mukaiset 5 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka
komissio toimittaa edelleen EFSA:le ja jisenvaltioille. EFSA
toimittaa 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja ndytteet yhteison vertailulaboratoriolle. Yhteison
vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottamat havait-
semis- ja tunnistamismenetelmat.

3. Kyseiset tuotteet merkitddn rekisteriin vuoden kuluessa
tdimdn asetuksen soveltamisen alkamispéivistd sen jilkeen, kun
on tarkastettu, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja kasi-
telty. Jokaisessa rekisteriin tehdyssi merkinndssd on oltava
asianmukaiset 7 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja 1
kohdan a alakohdassa tarkoitetun tuotteen osalta on mainittava
pdivd, jona kyseinen tuote saatettiin ensimmadisen kerran mark-
kinoille.

4. Yhdeksin vuoden kuluessa piivistd, jona 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran
markkinoille, mutta joka tapauksessa aikaisintaan kolmen
vuoden péidstd timdn asetuksen soveltamisen alkamispdivastd
kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan
on tehtdvd hakemus 11 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan
tarvittavin muutoksin.

Kolmen vuoden kuluessa timin asetuksen soveltamisen alka-
mispéivistd 1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun tuotteen mark-
kinoille saattamisesta vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus
11 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan tarvittavin muutoksin.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin sekid elintarvikkei-
siin, jotka sisaltavit kyseisid tuotteita tai on valmistettu niista,
sovelletaan timdn asetuksen sddnnoksid, erityisesti asetuksen 9,
10 ja 34 artiklaa, joita sovelletaan tarvittavin muutoksin.

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siihen
liitettavid tietoja ei toimiteta madrdajan kuluessa tai ne todetaan
virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaati-
musten mukaisesti médrdajan kuluessa, komissio toimii 35
artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti ja
toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaikkien
siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Tallai-
sessa toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta midrdajasta,
jonka aikana tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttdd
loppuun.

7. Mikili lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on
sen toimijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artik-
lassa tarkoitettuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus
komissiolle.

8. Tamin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sddannot annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

9 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu timéin asetuksen mukaisesti, luvan-
haltijan ja kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa
asetettuja ehtoja tai rajoituksia ja erityisesti varmistettava, ettd

luvan piiriin kuulumattomia tuotteita ei saateta markkinoille
elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvanhaltijalta on edellytetty 5
artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua markkinoille saat-
tamisen jdlkeen toteutettavaa seurantaa jaftai 5 artiklan 5
kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on
varmistettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komis-
siolle raportit luvan ehtojen mukaisesti. Yleisolli on oikeus
tutustua mainittuihin seurantaraportteihin sen jilkeen, kun 30
artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi todetut tiedot on pois-
tettu.

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

3. Luvanhaltijan on viipymittd ilmoitettava komissiolle
kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saat-
tavat vaikuttaa elintarvikkeen kéyttoturvallisuuden arviointiin.
Luvanhaltijan on ilmoitettava viipymattd komissiolle erityisesti
kaikista esteistd tai rajoituksista, joita toimivaltainen viran-
omainen asettaa kolmannessa maassa, jossa elintarvike saate-
taan markkinoille.

4. Komissio asettaa hakijan toimittamat tiedot viipymittd
EFSA:n ja jisenvaltioiden saataville.

10 artikla
Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai
komission pyynnostd lausunnon siitd, tdyttddako 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa edelleenkin tissd
asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon
viipymittd komissiolle, luvanhaltijalle ja jisenvaltioille. EFSA
julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siiti on poistettu
tiedot, jotka on todettu timin asetuksen 30 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia
30 péivan kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

2. Komissio kasittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman
pian. Aiheelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukai-
sesti. Tarvittaessa lupaa muutetaan tai se keskeytetddn tai
peruutetaan 7 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

3. Tdmdn asetuksen 5 artiklan 2 kohtaa sekid 6 ja 7 artiklaa
sovelletaan vastaavalla tavalla.
11 artikla
Lupien uusiminen

1. Tdmidn asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi, ja luvanhaltijan on toimitettava
uusimista koskeva hakemus komissiolle viimeistiin vuotta
ennen luvan voimassaoloajan paattymista.



18.10.2003

Euroopan unionin virallinen lehti

L 268/11

2. Hakemukseen on liitettava:

a) elintarvikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan
jaljennos;

b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan sisiltyy sitd koskeva
mdardys;

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville elintar-
vikkeen kiyttoturvallisuuden arvioinnista ja elintarvikkeen
kuluttajalle tai ymparistolle aiheuttamista riskeistd;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tiydennyk-
siksi alkuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa
seurantaa koskeviin ehtoihin.

3. 5 artiklan 2 kohtaa sekd 6 ja 7 artiklaa sovelletaan vastaa-
valla tavalla.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusi-
misesta ei tehdd paitostd ennen luvan voimassaolon paitty-
mispdivéd, tuotetta koskevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan
automaattisesti, kunnes pditos tehdain.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdman artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdinnot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittimistd koskevat sdannot.

6.  EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttami-
seksi hakemuksen laadinnassa ja esittimisessa.

2 jakso

Merkitseminen

12 artikla
Soveltamisala

1. Tatd jaksoa sovelletaan elintarvikkeisiin, jotka on maard
toimittaa sellaisinaan lopulliselle kuluttajalle tai suurkeittiville
yhteison alueella ja jotka

a) sisdltdvdt muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd;
tai

b) on valmistettu muuntogeenisistd organismeista valmiste-
tuista ainesosista tai sisaltavit téllaisia ainesosia.

2. Tatd jaksoa ei sovelleta elintarvikkeisiin, jotka sisdltavit
muuntogeenisid organismeja sisiltivid tai niistd koostuvia tai
niistd valmistettuja aineksia sellaisessa suhteessa, joka on
enintddn 0,9 prosenttia elintarvikkeen kustakin ainesosasta tai
elintarvikkeesta, jos se koostuu vain yhdestd ainesosasta, edel-
lyttden, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista tai teknisesti
mahdotonta valttda.

3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdd, toimijoiden on
pystyttdvd toimittamaan toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavat
todisteet siitd, ettd ne ovat toteuttaneet asianmukaiset toimenpi-
teet tédllaisten ainesten esiintymisen valttdmiseksi.

4. Asianmukaisia alempia kynnysarvoja voidaan vahvistaa
35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityi-
sesti muuntogeenisid organismeja sisiltdvien tai niistd koostu-
vien elintarvikkeiden osalta tai tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi.

13 artikla

Vaatimukset

1.  Tdmdn jakson soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin
sovelletaan seuraavia merkitsemistd koskevia erityisvaatimuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison lainsdadantoon sisil-
tyvien elintarvikkeiden merkitsemistd koskevien muiden vaati-
musten soveltamista:

a) Jos elintarvike koostuu useammasta kuin yhdestd aines-
osasta, direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan mukaiseen aines-
osaluetteloon on vilittomaésti kyseisen ainesosan jilkeen
merkittdvd  sulkeisiin maininta “muuntogeeninen”  tai
“valmistettu muuntogeenisestéd [ainesosan nimi]”.

b) Jos ainesosa ilmoitetaan ryhménimed kiyttden, ainesosaluet-
teloon on merkittdvd sanat “sisdltdid muuntogeenistd [orga-
nismin nimi]” tai "sisdltdd [ainesosan nimi], joka on valmis-
tettu muuntogeenisestd [organismin nimi]”.

¢) Jos ainesosaluetteloa ei ole, maininnat "muuntogeeninen” tai
“valmistettu muuntogeenisestd [organismin nimi]” on ilmoi-
tettava selvisti merkinnoissa;

d) Edelld a ja b alakohdassa tarkoitetut maininnat voidaan
merkitd ainesosaluettelon alaviitteeseen. Talloin ne on
painettava kdyttden kirjasinkokoa, joka on vahintddn yhtd
suuri kuin ainesosaluettelossa kaytetty kirjasinkoko. Jos
ainesosaluetteloa ei ole, maininnat on ilmoitettava selvisti
merkinnoiss.

e) Jos elintarviketta myyddan lopulliselle kuluttajalle esipakkaa-
mattomana tai esipakattuna pieniin pakkauksiin, joiden
laajin pinta on alle 10 cm?, tdssd kohdassa edellytetyt tiedot
on esitettdva pysyviasti ja nikyvisti elintarvikkeen esillepa-
nossa tai valittomasti sen vieressd tai pakkauksessa kdyttien
kirjasinkokoa, joka on riittdvan suuri vaivattomaan havaitse-
miseen ja lukemiseen.

2. 1 kohdassa sdddettyjen merkitsemisvaatimusten lisiksi
merkinnoissd on oltava maininta luvassa eritellyistdi ominai-
suuksista tai ominaispiirteistd seuraavissa tapauksissa:

a) Elintarvike poikkeaa tavanomaisesta vastineestaan seuraa-
vien ominaisuuksien tai tekijoiden osalta:
i) koostumus;

i) ravintoarvo tai ravitsemukselliset vaikutukset;
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iii) elintarvikkeen kdyttotarkoitus;

iv) tiettythin viestonosiin kohdistuvat terveydelliset vaiku-
tukset;

b) elintarvike voi aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Timin jakson soveltamisalaan kuuluvat -elintarvikkeet,
joilla ei ole olemassa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten,
ettd merkintoihin sisdllytetddan 1 kohdassa sdddettyjen
merkint6jd koskevien vaatimusten lisiksi ja luvassa eritellylld
tavalla asianmukaiset tiedot kyseisten elintarvikkeiden laadusta
ja ominaisuuksista.

14 artikla
Soveltamista koskevat toimenpiteet

1. T4dmain jakson soveltamista, muun muassa merkitsemistd
koskevien vaatimusten noudattamiseksi toteutettavia toimenpi-
teitd, koskevat yksityiskohtaiset sddnn6t voidaan antaa 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

2. Erityissddnnot siitd, mitd tietoja lopullisille kuluttajille
elintarvikkeita toimittavien suurkeittidviden on annettava,
voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

Suurkeittididen erityistilanteen huomioon ottamiseksi tallaiset
sdannot voivat edellyttdd 13 artiklan 1 kohdan e alakohdan
vaatimusten mukauttamista.

III LUKU

MUUNTOGEENISET REHUT

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

15 artikla
Soveltamisala

1. Tatd jaksoa sovelletaan
a) rehuna kdytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

b) rehuihin, jotka sisdltivit muuntogeenisid organismeja tai
koostuvat niista;

¢) muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin rehuihin.

2. Tarvittaessa voidaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen pddttdd, kuuluuko rehutyyppi timin
jakson soveltamisalaan.

16 artikla
Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut rehut eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten tervey-
teen tai ymparistoon;

b) johtaa kiyttdjad harhaan;

¢) vahingoittaa kuluttajaa eivitkd johtaa titd harhaan huonon-
tamalla eldinperdisten tuotteiden tunnusomaisia ominai-
suuksia;

d) siind madrin poiketa rehuista, jotka niilli on tarkoitus
korvata, ettd niiden tavanomainen kdytto aiheuttaisi ravitse-
muksellista haittaa eldimille tai ihmisille.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta ei saa saattaa
markkinoille, kiyttdd tai jalostaa, ellei sille ole myonnetty lupaa
timén jakson mukaisesti ja elleivdt asiaankuuluvat luvan ehdot

tayty.

3. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle tuotteelle ei saa
myontdd lupaa, ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittavalld
tavalla osoittanut, ettd timin artiklan 1 kohdan vaatimukset

téyttyvat.

4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja rehuja, jotka sisiltivat ky-
seistd muuntogeenistd organismia tai koostuvat siitd, sekd
rehuja, jotka on valmistettu kyseisestdi muuntogeenisestd
organismista; tai

b) rehua, joka on valmistettu muuntogeenisestd organismista,
sekd rehuja, jotka on valmistettu kyseisestd rehusta tai jotka
sisaltavat kyseistd rehua.

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

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myonti-
misen jilkeen luvanhaltijan tai hidnen edustajansa on oltava
sijoittautunut yhteisoon.

7. Tamdn asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien
2002/53[EY, 2002/55[EY eiki 68/193/ETY soveltamista.
17 artikla
Lupahakemus

1. 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on
tehtivd hakemus seuraavien siinndsten mukaisesti.
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2. Hakemus on ldhetettdvid jasenvaltion kansalliselle toimi-
valtaiselle viranomaiselle.
a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14
pdivin kuluessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoi-
tuksessa on mainittava hakemuksen vastaanottamis-
paiva;

i) ilmoittaa viipymattd hakemuksesta EFSA:lle ja
iif) asettaa hakemuksen ja hakijan toimittamat mahdolliset
lisitiedot EFSA:n saataville.
b) EESA

i) ilmoittaa viipymattd muille jdsenvaltioille ja komissiolle
hakemuksesta ja asettaa hakemuksen ja hakijan toimit-
tamat mahdolliset lisitiedot niiden saataville;

ii) asettaa 3 kohdan | alakohdassa tarkoitetun tiivistelman
asiaa koskevasta aineistosta yleison saataville.

3. Hakemukseen on liitettavd
a) hakijan nimi ja osoite;

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

c) tarvittaessa Cartagenan poytdkirjan liitteen II noudattami-
seksi annettavat tiedot;

&

tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus rehun tuotanto- ja
valmistusmenetelmdsti ja kdyttotarkoituksista;

e) jaljennos suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippu-
mattomat ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikali
sellaisia on kaytettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen
toteamiseksi, ettd rehu on 16 artiklan 1 kohdassa vahvistet-
tujen vaatimusten mukainen, ja erityisesti direktiivin 82/
471[ETY soveltamisalaan kuuluvien rehujen osalta ohjeista
eldinten ruokinnassa kiytettivien tiettyjen tuotteiden arvioi-
miseksi 18 pdivand huhtikuuta 1983 annetussa neuvoston
direktiivissd 83/228/ETY (') edellytetyt tiedot;

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

g) joko perusteltu lausunto siitd, ettd rehu ei aiheuta eettisid tai
uskonnollisia varauksia, tai ehdotus rehun merkitsemiseksi
25 artiklan 2 kohdan d alakohdan mukaisesti;

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

EYVL L 126, 13.5.1983, s. 23.

=

i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset
olemassa oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenotto-
menetelmiin mukaan lukien) ja tunnistamismenetelmdt ja
soveltuvissa tapauksissa rehussa jaftai siitd valmistetussa
rehussa tapahtuvan muunnostapahtuman havaitsemis- ja
tunnistamismenetelmit;

j) niytteet rehusta ja vastaavat vertailunaytteet sekd tietoja
siitd, mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

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

1) vakiomuotoinen tiivistelmé asiaa koskevasta aineistosta.

4. Jos hakemus koskee rehuna kiytettivdd muuntogeenistd
organismia, 3 kohdan viittaukset rehuun tulkitaan viittauksiksi
rehuun, joka sisdltdd hakemuksen kohteena olevaa muuntogee-
nistd organismia, koostuu siitd tai on valmistettu siit4.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid orga-
nismeja sisaltdvien tai niistd koostuvien rehujen hakemukseen
on lisaksi liitettava

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissa III ja IV vaaditut tiedot sekd
direktiivin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden
mukaisesti suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja paatelmat
sisaltava tdydellinen tekninen asiakirja tai, kun muuntogee-
nisen organismin markkinoille saattamiseen on myonnetty
lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mukaisesti, kyseisen
lupapdatoksen jdljennos;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympdristovai-
kutuksia koskeva seurantasuunnitelma sekd ehdotus seuran-
tasuunnitelman kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen
kuin ehdotettu luvan voimassaoloaika.

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

6. Jos hakemus koskee ainetta, jonka kiytto ja markkinoille
saattaminen  edellyttdd  yhteison lainsddddnnén  muiden
sdannosten mukaan, ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdi-
tyjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon, timid on mainittava
hakemuksessa ja asiaa koskevan lainsdddinnon mukainen
aineen asema on ilmoitettava.

7. Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdméan artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdinnot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittimistd koskevat sddnnot.

8.  Ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispdivad EFSA
julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hake-
muksen laadinnassa ja esittdmisessa.
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18 artikla

EFSA:n lausunto

1. EFSAm on pyrittivdi antamaan lausuntonsa kuuden
kuukauden kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottami-
sesta. Méddrdaikaa voidaan pidentdd, mikali EFSA pyytdd haki-
jalta lisdtietoja 2 kohdan mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:n vilitykselldi kansallinen toimivaltainen
viranomainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimédn
hakemukseen liitettyja tietoja tietyn madrdajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

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

b) EFSA voi pyytdd rehujen arvioinnista vastaavaa jasenvaltion
asianomaista elintd suorittamaan rehun turvallisuuden
arvioinnin asetuksen (EY) N:o 178/2002 36 artiklan mukai-
sesti;

) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukai-
sesti nimettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan
ympdristoriskien arvioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee
siemenind tai muuna kasvinlisiysaineistona kaytettavid
muuntogeenisid organismeja, EFSA pyytdd kansallista toimi-
valtaista ~ viranomaista  suorittamaan  ymparistoriskien
arvioinnin;

d) EFSA toimittaa yhteison vertailulaboratorioon 17 artiklan 3
kohdan i ja j alakohdassa mainitut tiedot ja néytteet.
Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdot-
taman havaitsemis- ja tunnistamismenetelman;

e) tarkistaessaan 25 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdan sovelta-
misen EFSA tutkii hakijan toimittamat tiedot sen osoittami-
seksi, ettd rehun ominaisuudet eivit poikkea sen tavan-
omaisen vastineen ominaisuuksista, ottaen huomioon
tdllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hyvaksyttavat
rajat.

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai GMO:ja
sisdltivistd tai niistd koostuvista rehuista, arvioinnissa on sovel-
lettava direktiivilld 2001/18/EY vahvistettuja ympdriston turval-
lisuutta koskevia vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki
aiheelliset toimenpiteet toteutetaan muuntogeenisten organis-
mien tarkoituksellisen levittimisen mahdollisesti aiheuttamien
ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympdristolle haitallisten
vaikutusten valttdmiseksi. Arvioidessaan muuntogeenisista orga-
nismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden markki-
noille saattamista koskevia hakemuksia EFSA pyytdd lausunnon
direktiivissd 2001/18/EY tarkoitetulta kansalliselta toimivaltai-
selta viranomaiselta, jonka kukin jisenvaltio on nimennyt tihin
tehtdvadn. Toimivaltaisilla viranomaisilla on pyynnon saatuaan
kolme kuukautta aikaa esittdd lausuntonsa.

5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontimistd rehulle,
lausuntoon on my®s sisdllytettivi seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) rehun nimi ja ominaispiirteet;

¢) tarvittaessa Cartagenan poytikirjan liitteen II nojalla vaaditut
tiedot;

d) ehdotus rehun merkitsemistd varten;

tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoi-
tukset ja/tai kdyttod ja kasittelyd koskevat erityiset ehdot tai
rajoitukset, riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markki-
noille saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa koskevat
vaatimukset mukaan luettuina, sekd muuntogeenisten orga-
nismien tai muuntogeenisid organismeja sisiltdvien tai niistd
koostuvien rehujen osalta tiettyjen ekosysteemien tai ympa-
ristdjen jaftai maantieteellisten alueiden suojelua koskevat

ehdot;

(¢
~

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapah-
tuman havaitsemismenetelmé, néytteenotto mukaan lukien,
ja tunnistamismenetelma ja soveltuvissa tapauksissa rehussa
jatai siitd valmistetussa rehussa tapahtuvan muunnostapah-
tuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelma; maininta siitd,
mistd sopivaa vertailuaineistoa on saatavissa;

@) soveltuvissa tapauksissa 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa
tarkoitettu seurantasuunnitelma.

6. EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja
hakijalle seké liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvi-
keviranomaisen suorittama rehun arviointi ja esitetddn
lausunnon perustelut, sekd tiedot, joihin lausunto perustuu,
mukaan lukien toimivaltaisten viranomaisten lausunnot, kun
niitd on 4 kohdan mukaisesti kuultu.

7. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan
1 kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on pois-
tettu tiedot, jotka on todettu tdmdn asetuksen 30 artiklan
mukaisesti luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittid komissiolle
huomautuksia 30 paivdan kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

19 artikla

Luvan myo6ntiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle
kolmen kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottami-
sesta esityksen hakemusta koskevasta paitoksesti ottaen tilloin
huomioon EFSA:n lausunnon, kaikki yhteison lainsdddinnén
asiaankuuluvat sddnnokset sekd muut perustellut tekijit, jotka
liittyvét tarkasteltavaan asiaan. Jos paitosesitys ei ole EFSA:n
lausunnon mukainen, komissio toimittaa eroavuuksia koskevan
selvityksen.
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2. Jos paitosesityksessd esitetddn luvan myontdmistd, siind
on oltava 18 artiklan 5 kohdassa mainitut tiedot, luvanhaltijan
nimi sekd soveltuvissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/
2003 tarkoitettu muuntogeeniselle organismille annettu yksilol-
linen tunniste.

3. Lopullinen pditos luvan myontdmisestd tehdddn 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4. Komissio ilmoittaa luvan hakijalle paitoksestd viipymattd
ja julkaisee paitostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin viral-
lisessa lehdessd.

5. Tissi asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti
myonnetty lupa on voimassa koko yhteison alueella kymmenen
vuotta, ja se voidaan uusia 23 artiklan mukaisesti. Rehut, joille
on myoénnetty lupa, merkitddn 28 artiklassa tarkoitettuun rekis-
teriin. Jokaisessa rekisteriin tehdyssi merkinnissd on oltava
maininta luvan myo6ntimispaivimddrasti sekd 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot.

6. Tiamin jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteis6n
lainsddddnnon muiden sddnndsten soveltamista, jotka koskevat
sellaisten aineiden kiyttod ja markkinoille saattamista, joita
voidaan kayttdd ainoastaan, jos ne sisdltyvit yksinomaisina
rekisterdityjen tai hyviksyttyjen aineiden luetteloon.

7. Luvan myontdminen ei vdhennd rehualan toimijan yleistd
siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta kyseisen rehun osalta.

8.  Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muunto-
geenisiin  organismeihin, joille on myonnetty lupa kyseisen
direktiivin C osan mukaisesti, katsotaan koskevan myos niitd
muuntogeenisid organismeja, joille on myonnetty lupa timin
asetuksen mukaisesti.

20 artikla
Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 16 artiklan 2 kohdassa sdddetiin,
timdn jakson soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on
saatettu laillisesti markkinoille yhteisossd ennen timin
asetuksen soveltamisen alkamispaivdd, voidaan edelleen saattaa
markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttien, ettd seuraavat
ehdot tayttyvit:

a) jos kyseessd ovat tuotteet, joille on myonnetty lupa direk-
tiivin 90/220/EY tai 2001/18/EY mukaisesti, kaytto rehuna
mukaan lukien, direktiivin 82/471/ETY mukaisesti, kun
tuotteet on valmistettu muuntogeenisistd organismeista, tai
direktiiviin 70/524/ETY mukaisesti, kun tuotteet sisltivit
muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd tai ne on
valmistettu niistd, kyseisten tuotteiden markkinoille saatta-
misesta vastaavien toimijoiden on kuuden kuukauden
kuluessa timin asetuksen soveltamisen alkamispéivistd
ilmoitettava komissiolle, mind pdivind tuotteet saatettiin
ensimmdisen kerran markkinoille yhteisossi;

b) jos kyseessd ovat yhteisossd laillisesti markkinoille saatetut
muut kuin a alakohdassa tarkoitetut tuotteet, niiden markki-
noille saattamisesta vastaavien toimijoiden on ilmoitettava

komissiolle kuuden kuukauden kuluessa timdn asetuksen
soveltamisen alkamispivistd, ettd tuotteet saatettiin markki-
noille yhteisossd ennen timin asetuksen soveltamisen alka-
mispdivaa.

2.1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdvd asian-
mukaiset 17 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka
komissio toimittaa edelleen EFSA:lle ja jdsenvaltioille. EFSA
toimittaa 17 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa tarkoitetut
tiedot ja ndytteet yhteison vertailulaboratoriolle. Yhteison
vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottamat havait-
semis- ja tunnistamismenetelmit.

3. Kyseiset tuotteet merkitddn rekisteriin vuoden kuluessa
timén asetuksen soveltamisen alkamispdivistd sen jalkeen, kun
on tarkastettu, ettd kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja kisi-
telty. Jokaisessa rekisteriin tehdyssi merkinndssi on oltava
asianmukaiset 19 artiklan 2 kohdassa tarkoitetut tiedot ja 1
kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden osalta on mai-
nittava pdivd, jona kyseiset tuotteet saatettiin ensimmadisen
kerran markkinoille.

4. Yhdeksin vuoden kuluessa piivistd, jona 1 kohdan a
alakohdassa tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran
markkinoille, mutta joka tapauksessa aikaisintaan kolmen
vuoden pddstd timin asetuksen soveltamisen alkamispdivisti,
kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta vastaavan toimijan
on tehtivd hakemus 23 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan
vastaavalla tavalla.

Kolmen vuoden kuluessa timin asetuksen soveltamisen alka-
mispdivastd 1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden
markkinoille saattamisesta vastaavien toimijoiden on tehtdvd
hakemus 23 artiklan mukaisesti, jota sovelletaan vastaavalla
tavalla.

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

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siihen
liitettdvia tietoja ei toimiteta madrdajan kuluessa tai ne todetaan
virheellisiksi tai jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaati-
musten mukaisesti madrdajan kuluessa, komissio toimii 35
artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn mukaisesti ja
toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaikkien
siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Tallai-
sessa toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta mdairdajasta,
jonka aikana tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttda
loppuun.

7. Mikili lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on
sen toimijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artik-
lassa tarkoitettuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus
komissiolle.

8. Timin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sdannot vahvistetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua
menettelyd noudattaen.
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21 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu tdiman asetuksen mukaisesti, luvan-
haltijan ja kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa
asetettuja ehtoja tai rajoituksia ja erityisesti varmistettava, ettd
luvan piiriin kuulumattomia tuotteita ei saateta markkinoille
elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvanhaltijalta on edellytetty 17
artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua markkinoille saat-
tamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa jajtai 17 artiklan 5
kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on
varmistettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komis-
siolle raportit luvan ehtojen mukaisesti. Yleisolldi on oikeus
tutustua mainittuihin seurantaraportteihin sen jilkeen, kun 30
artiklan mukaisesti luottamuksellisiksi todetut tiedot on pois-
tettu.

2. Jos luvanhaltija ehdottaa luvan ehtojen muuttamista,
luvanhaltijan on tehtdvd hakemus 17 artiklan 2 kohdan mukai-
sesti. 17, 18 ja 19 artiklaa sovelletaan vastaavalla tavalla.

3. Luvanhaltijan on viipymdttd ilmoitettava komissiolle
kaikista uusista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saat-
tavat vaikuttaa rehun kdyttoturvallisuuden arviointiin. Luvan-
haltijan on ilmoitettava viipymattd komissiolle erityisesti
kaikista esteistd tai rajoituksista, joita toimivaltainen viran-
omainen asettaa kolmannessa maassa, jossa rehu saatetaan
markkinoille.

4.  Komissio asettaa hakijan toimittamat tiedot viipymattd
EFSA:n ja jasenvaltioiden saataville.

22 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai
komission pyynndstd lausunnon siitd, tdyttdadko 15 artiklan 1
kohdassa tarkoitettua tuotetta koskeva lupa edelleen tissd
asetuksessa asetetut edellytykset. Se toimittaa lausunnon
viipymittd komissiolle, luvanhaltijalle ja jdsenvaltioille. EFSA
julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 kohdan
mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siiti on poistettu
tiedot, jotka on todettu timdan asetuksen 30 artiklan mukaisesti
luottamuksellisiksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia
30 paivin kuluessa lausunnon julkaisemisesta.

2. Komissio kisittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman
pian. Aiheelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukai-
sesti. Tarvittaessa lupaa muutetaan tai se keskeytetddn tai
peruutetaan 19 artiklassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

3. Tdmin asetuksen 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19
artiklaa sovelletaan vastaavalla tavalla.

23 artikla
Lupien uusiminen

1. Tdmidn asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia
kymmenen vuoden kausiksi ja luvanhaltijan on toimitettava
uusimista koskeva hakemus komissiolle viimeistiin vuotta
ennen luvan voimassaoloajan paattymista.

2. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot ja asiakirjat:
a) rehun markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennos;

b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan sisiltyy sitd koskeva
maardys,

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville rehun
kayttoturvallisuuden arvioinnista ja rehun eldimille, ihmisille
tai ympiristolle aiheuttamista riskeisté;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tdydennyk-
siksi alkuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa
seurantaa koskeviin ehtoihin.

3. 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19 artiklaa sovelletaan
vastaavalla tavalla.

4. Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusi-
misesta ei tehdd pditostd ennen luvan voimassaolon pditty-
mispdivad, tuotetta koskevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan
automaattisesti, kunnes pdatos tehdain.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti timén artiklan
soveltamista koskevat tdytintoonpanosdannot, mukaan lukien
hakemuksen laadintaa ja esittdmistd koskevat sddnnot.

6. EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttami-
seksi hakemuksen laadinnassa ja esittdimisessa.
2 jakso

Merkitseminen

24 artikla
Soveltamisala

1.  Titd jaksoa sovelletaan 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitet-
tuihin rehuihin.

2. Tatid jaksoa ei sovelleta rehuihin, jotka sisdltdvit muunto-
geenisid organismeja sisiltdvid tai niistd koostuvia tai niistd
valmistettuja aineksia sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9
prosenttia kyseisestd rehusta ja kustakin rehusta, josta se
koostuu, edellyttien, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta vilttdd.
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3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on
satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdd, toimijoiden on
pystyttivd toimittamaan toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavat
todisteet siitd, ettd ne ovat toteuttaneet tarvittavat toimenpiteet
tillaisten ainesten esiintymisen valttimiseksi.

4. Asianmukaisia alempia kynnysarvoja voidaan vahvistaa
35 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti erityi-
sesti muuntogeenisid organismeja sisltdvien tai niistd koostu-
vien rehujen osalta tai tieteen ja tekniikan kehityksen
huomioon ottamiseksi.

25 artikla
Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin rehuihin sovelle-
taan seuraavassa asetettuja erityisid merkitsemisvaatimuksia,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta yhteison lainsdadintoon sisal-
tyvien rehujen merkitsemistd koskevien muiden vaatimusten
soveltamista.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rehuja ei saa saattaa
markkinoille, ellei jaljempénd eriteltyja tietoja ole merkitty
nakyvisti, selvdsti ja pysyvisti saateasiakirjaan, taikka soveltu-
vissa tapauksissa pakkaukseen tai siilioon tahi sithen kiinnitet-
tyyn tuoteselosteeseen.

Kutakin tietyn rehun osana olevaa rehua koskevat seuraavat
sdannot:

a) 15 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen
rehujen ja organismien osalta on valittomdsti kyseisen rehun
tasmallisen nimen jalkeen merkittdva sulkeisiin "muuntogee-
ninen [organismin nimi]”,

Tami maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkitd alaviitteend
luetteloon rehuista. Se on painettava vahintdan samankokoi-
silla kirjaimilla kuin luettelo rehuista.

=

15 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettujen rehujen
osalta on vilittomasti kyseisen rehun tdsmallisen nimen
jalkeen merkittava sulkuihin “valmistettu muuntogeenisestd
[organismin nimi]”,

Tami maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkita alaviitteend
luetteloon rehuista. Se on painettava vahintddn samankokoi-
silla kirjaimilla kuin luettelo rehuista.

luvassa eritellyt 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rehun
sen tavanomaisesta vastineesta poikkeavat ominaisuudet,
muun muassa jiljempénd luetellut ominaisuudet:

o
~

i) koostumus;
ii)

ravitsemukselliset ominaisuudet;
iii) kayttotarkoitus;

iv) tiettyihin eldinlajeihin tai -ryhmiin kohdistuvat tervey-
delliset vaikutukset;

d) luvassa eritellyt ominaisuudet tai ominaispiirteet, jotka
voivat aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Tamin jakson soveltamisalaan kuuluvat rehut, joilla ei ole
olemassa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten, ettd merkin-
toihin sisillytetddn 2 kohdan a ja b alakohdassa sdddettyjen
vaatimusten lisdksi ja luvassa eritellylld tavalla asianmukaiset
tiedot kyseisten rehujen laadusta ja ominaisuuksista tai nama
tiedot merkitddn rehujen mukana oleviin asiakirjoihin.

26 artikla

Soveltamista koskevat toimenpiteet

Taman jakson soveltamista, muun muassa merkitsemistd koske-
vien vaatimusten noudattamiseksi toteutettavia toimenpiteitd,
koskevat yksityiskohtaiset sddnnot voidaan antaa 35 artiklan 2
kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

IV LUKU

YHTEISET SAANNOKSET

27 artikla

Seki elintarvikkeena etti rehuna todennikoisesti kiy-
tettdvit tuotteet

1. Jos on todenndkoistd, ettd tuotetta kdytetddn sekd elintar-
vikkeena ettd rehuna, siitd jdtetddn yksi hakemus 5 ja 17
artiklan mukaisesti ja siitd annetaan yksi EFSA:n lausunto ja
tehdain yksi yhteison pditos.

2. EFSA:n on harkittava, onko lupahakemus jitettavd seka
elintarvikkeena ettd rehuna tapahtuvaa kéyttoa varten.
28 artikla
Yhteison rekisteri

1.  Komissio perustaa yhteison muuntogeenisten elintarvik-
keiden ja rehujen rekisterin, jaljempand ‘'rekisteri’, ja huolehtii
sen ylldpidosta.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

29 artikla
Yleison oikeus tutustua asiakirjoihin

1. Lupahakemus, hakijan toimittamat lisitiedot, direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten
viranomaisten lausunnot, seurantaraportit sekd luvanhaltijan
toimittamat tiedot, luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta,
asetetaan yleison saataville.
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2. EFSA soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja
komission asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30
pdivind toukokuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1049/2001 () periaatteita kasitel-
lessddn hakemuksia, joissa pyydetddn oikeutta tutustua EFSA:n
hallussa oleviin asiakirjoihin.

3. Jdsenvaltioiden on kasiteltivd tdmdn asetuksen nojalla
saamansa hakemukset, joissa pyydetddn oikeutta tutustua asia-
kirjoihin, asetuksen (EY) N:o 1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

30 artikla

Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa timin asetuksen mukaisesti toimitta-
mistaan tiedoista ne tiedot, joita se toivoo kisiteltdvin luotta-
muksellisina silld perusteella, ettd niiden ilmaiseminen voisi
vahingoittaa merkittdvisti sen kilpailuasemaa. Téllin on
esitettdvd todennettavat perustelut.

2. Komissio pddttdd hakijaa kuultuaan, mitd tietoja pidetdan
luottamuksellisina, ja ilmoittaa pdatoksestddn hakijalle, sanotun
kuitenkaan rajoittamatta 3 kohdan siinnésten soveltamista.

3. Seuraaviin liittyvid tietoja ei saa pitdd luottamuksellisina:

a) 3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun nimi
ja koostumus sekd soveltuvissa tapauksissa maininta kasvu-
alustasta ja mikro-organismista;

=

yleiskuvaus muuntogeenisestd organismista sekd luvanhal-
tijan nimi ja osoite;

3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun fysi-
kaalis-kemialliset ja biologiset ominaisuudet;

(a)
~

&

3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun vaiku-
tukset ihmisten ja eldinten terveyteen ja ymparistoon;

3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun vaiku-
tukset eldinperdisten tuotteiden ominaispiirteisiin ja niiden
ravitsemuksellisiin ominaisuuksiin;

o
~

f) muunnostapahtuman havaitsemismenetelmit, naytteenotto
mukaan lukien, ja tunnistamismenetelmit ja soveltuvissa
tapauksissa muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnista-
mismenetelmit 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettujen elintar-
vikkeiden tai 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rehun
osalta;

g) tiedot jatteenkdsittelysta ja hatitilanteisiin varautumisesta.

(") EYVLL 145, 31.5.2001, s. 43.

4. Sen estimittd, mitd 2 kohdassa sdddetdin, EFSA toimittaa
pyynnostd komissiolle ja jdsenvaltioille kaikki sen hallussa
olevat tiedot.

5.  Tamdn asetuksen soveltamiseksi sellaisiin muuntogeeni-
siin organismeihin, elintarvikkeisiin tai rehuihin, joita koskee
hakemus, 5 artiklan 3 kohdassa ja 17 artiklan 3 kohdassa edel-
lytettyjen havaitsemismenetelmien kayttod ja hakuaineiston
jaljentdmista ei saa rajoittaa teollis- ja tekijanoikeuksien kaytolld
tai muuten.

6. Komission, EFSA:n ja jdsenvaltioiden on toteutettava
tarvittavat toimenpiteet niille timén asetuksen nojalla toimitet-
tujen tietojen asianmukaisen luottamuksellisuuden varmistami-
seksi, lukuun ottamatta tietoja, jotka on julkistettava olosuh-
teiden niin vaatiessa ihmisten tai eldinten terveyden tai ympa-
riston suojelemiseksi.

7. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen,
EFSA:n, komission ja jasenvaltioiden on siilytettdva kaupallisten
ja teollisten tietojen luottamuksellisuus, mukaan lukien
tutkimus- ja kehitystiedot seka tiedot, joiden luottamuksellisuu-
desta komissio ja hakija ovat eri mielta.

31 artikla
Tietosuoja

Hakemusasiakirjoihin sisdltyvid 5 artiklan 3 ja 5 kohdan seki
17 artiklan 3 ja 5 kohdan nojalla vaadittuja tieteellisid ja muita
tietoja ei saa kayttda toisen hakijan eduksi kymmeneen vuoteen
luvan myontimispdivimaaristd, ellei toinen hakija ole sopinut
luvanhaltijan kanssa, ettd kyseisia tietoja saa kdyttda.

Kymmenen vuoden mddrdajan péityttyd EFSA voi kayttdd
toisen hakijan eduksi hakemusaineistoon sisiltyneiden tieteel-
listen tietojen perusteella tehdyn arvioinnin tai sen osan
tuloksia, jos kyseinen hakija pystyy osoittamaan, ettd elintarvike
tai rehu, jolle se on hakemassa lupaa, on olennaisen saman-
lainen kuin elintarvike tai rehu, jolle on jo myonnetty lupa
timan asetuksen mukaisesti.

32 artikla

Yhteis6én vertailulaboratorio

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtavistd ja velvolli-
suuksista sdddetddn liitteessd.

Kansallisia vertailulaboratorioita voidaan perustaa 35 artiklan 2
kohdassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen luvanhakijoiden
on osallistuttava liitteessd mainittujen yhteisén vertailulabora-
torion ja eurooppalaisen GMO-laboratorioiden verkon tehti-
vien kustannuksiin.
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Luvanhakijoilta perittdvit maksut eivit saa ylittdd havaitsemis-
menetelmien validoinnista aiheutuneita kustannuksia.

Tamin artiklan, liitteen ja siihen tehtyjen muutosten sovelta-
mista koskevat yksityiskohtaiset sidnnot voidaan vahvistaa 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

33 artikla

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kisit-
televin eurooppalaisen ty6ryhmin kuuleminen

1. Komissio voi omasta aloitteestaan tai jdsenvaltion
pyynnostd pyytdd eettisid kysymyksid koskevan lausunnon
luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kasittelevaltd
eurooppalaiselta tyoryhmaltd tai muulta asianmukaiselta elim-
eltd, jonka se saattaa perustaa.

2. Komissio asettaa kyseiset lausunnot yleison saataville.

34 artikla
Hititoimenpiteet

Kun on ilmeistd, ettd tissd asetuksessa tai sen mukaisesti salli-
tuista tuotteista saattaa aiheutua vakava riski ihmisten tervey-
delle, eldinten terveydelle tai ympiristolle, tai jos 10 tai 22
artiklan nojalla annetun EFSA:n lausunnon perusteella on syyti
kiireellisesti keskeyttdd lupa tai muuttaa sitd, on toteutettava
asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 artiklassa sdddettyjen
menettelyjen mukaisia toimenpiteita.

35 artikla
Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58
artiklalla perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kasit-
televd pysyvd komitea, jiljempanid "komitea”.

2. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pdatoksen 1999/
468[EY 5 ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon
mainitun paitoksen 8 artiklan sadnnokset.

Paitoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa siddetty
madriaika vahvistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Komitea vahvistaa tyojdrjestyksensa.

36 artikla
Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen EFSA:n timin asetuksen
nojalla tekemit padtokset tai sen tdmin asetuksen nojalla
saamien tehtdvien laiminlyonnit joko omasta aloitteestaan tai
jasenvaltion taikka henkilon, jota asia vilittomasti ja henkilo-
kohtaisesti koskee, pyynnosta.

Tatd tarkoittava pyynté on toimitettava komissiolle kahden
kuukauden kuluessa pdivistd, jona kyseinen toimi tai laimin-
lyonti tuli asianosaisen tietoon.

Komissio tekee pditoksensd kahden kuukauden kuluessa ja
vaatii tarvittaessa EFSA:ta peruuttamaan pditoksensd tai korjaa-
maan laiminlyontinsa.

37 artikla
Kumoamiset

Tamin asetuksen soveltamisen alkamispéivistd alkaen kumo-
taan

— asetus (EY) N:o 1139/98,
— asetus (EY) N:o 49/2000,

— asetus (EY) N:o 50/2000.

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

Muutetaan asetusta (EY) N:o 258/97 tdmin asetuksen sovelta-
misen alkamispdivastd lahtien seuraavasti:

1) Kumotaan seuraavat sidnnokset:
— 1 artiklan 2 kohdan a ja b alakohta,
— 3 artiklan 2 kohdan toinen alakohta ja 3 kohta,
— 8 artiklan 1 kohdan d alakohta,
— 9 artikla;

2) Korvataan 3 artiklan 4 kohdan ensimmdiinen virke seuraa-
vasti:

4. Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, 5 artiklassa
tarkoitettua menettelyd sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan d ja
e alakohdassa tarkoitettuihin elintarvikkeisiin tai elintarvik-
keiden ainesosiin, jotka kéytettdvissd olevien ja yleisesti
tunnustettujen tieteellisten selvitysten perusteella tai jonkin
4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun toimivaltaisen elimen
antaman lausunnon perusteella olennaisesti vastaavat
olemassa olevia elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia
koostumuksensa, ~ ravintoarvonsa,  aineenvaihduntansa,
kiyttotarkoituksensa seki ei-toivottujen aineiden pitoisuuk-
siensa osalta.”

39 artikla
Direktiivin 82/471/ETY muuttaminen

Lisitdan direktiivin 82/471/ETY 1 artiklaan seuraava kohta,
joka tulee voimaan timin asetuksen soveltamisen alkamis-
pdivastd lahtien:

3. Tatd direktiivid ei sovelleta tuotteisiin, jotka suoraan
tai epdsuorasti ovat valkuaislihteitd ja jotka kuuluvat
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivinid
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) soveltamis-
alaan.

(*) EUVLL 268, 18.10.2003,s. 1.”
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40 artikla

Direktiivin 2002/53/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivia 2002/53/EY tdmdn asetuksen sovelta-
misen alkamispdivastd ldhtien seuraavasti:

1)

Korvataan 4 artiklan 5 kohta seuraavasti:

5. Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kayttdd
3 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 15 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saadaan
hyvaksya ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyvak-
sytty kyseisen asetuksen mukaisesti.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”

Korvataan 7 artiklan 5 kohta seuraavasti:

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lajike, jota
aiotaan kayttdd elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin
ne on maddritelty elintarvikelainsdddantoa koskevista yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 pdivind tammi-
kuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvak-
sytadn ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
asiaankuuluvan lainsddddnnon nojalla.

(*) EYVLL 31, 1.2.2002,s. 1.”

41 artikla

Direktiivin 2002/55/EY muuttaminen

Muutetaan direktiividi 2002/55/EY tdmdn asetuksen sovelta-
misen alkamispaivastd lahtien seuraavasti:

1)

Korvataan 4 artiklan 3 kohta seuraavasti:

"3, Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kiyttid
3 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai
muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22 paivind
syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 15 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saadaan
hyviksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyvak-
sytty kyseisen asetuksen mukaisesti.

(*) EUVL L 268, 18.10.2003,s. 1.”

Korvataan 7 artiklan 5 kohta seuraavasti:

5. Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd lajike, jota
aiotaan kayttdd elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin
ne on mdiritelty elintarvikelainsdadintod koskevista yleisistd
periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaisen perustamisesta sekd elintarvikkeiden
turvallisuuteen liittyvistd menettelyisti 28 paivind tammi-
kuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston

asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvik-
sytddn ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
asiaankuuluvan lainsdddannon nojalla.

(*) EYVLL 31, 1.2.2002,s. 1.”

42 artikla

Direktiivin 68/193/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 68/193/ETY 5 ba artiklan 3 kohta timin
asetuksen soveltamisen alkamispdivistd lahtien seuraavasti:

”3. a) Jos viinikdynnoksen lisdysaineistosta saatavia tuot-
teita ajotaan kayttdd 3 artiklan soveltamisalaan
kuuluvana elintarvikkeena tai elintarvikkeen aines-
osana tai muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista 22 pdivdnid syyskuuta 2003 annetun Euro-
opan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 (*) 16 artiklan soveltamisalaan kuulu-
vana rehuna tai rehun ainesosana, asianomainen
viinikdynnoslajike saadaan hyviksyd ainoastaan silld
edellytykselld, ettd se on hyviksytty kyseisen
asetuksen mukaisesti.

b) Jasenvaltioiden on varmistettava, ettd viinikoynnos-
lajike, jonka lisdysaineistosta saatavia tuotteita
aiotaan kayttda elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina
kuin ne on mdédritelty elintarvikelainsaddantoa
koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista,
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perus-
tamisesta sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liitty-
vistdi menettelyistd 28 pdivinid tammikuuta 2002
annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (**) 2 ja 3 artiklassa,
saadaan hyviksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd
se on hyvaksytty asiaankuuluvan lainsdddiannon
nojalla.

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.”

43 artikla

Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivia 2001/18/EY; muutos tulee voimaan
timén asetuksen voimaantulopaivastd lahtien:

1) Lisdtddn seuraava artikla:

”12 a artikla

Siirtymijirjestelyt, jotka koskevat muuntogeenisten
organismien esiintymisti, joka on satunnaista tai tekni-
sesti mahdotonta vilttid ja jonka riskinarvioinnin
tulokset ovat myonteiset

1. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna Kkéytettaviksi
tarkoitetuissa tuotteissa taikka jalostukseen tarkoitetuissa
tuotteissa olevien muuntogeenisten organismien tai muunto-
geenisten organismien yhdistelmien jddmien markkinoille
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saattaminen vapautetaan 13—21 artiklan soveltamisesta, jos
ne tdyttdvit muuntogeenisistd elintarvikkeista ja rehuista 22
pdivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 47 artiklassa
tarkoitetut ehdot.

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

() EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.”
2) Lisdtddn seuraava artikla:
26 a artikla

Toimenpiteet muuntogeenisten organismien tahat-
toman esiintymisen estimiseksi

1.  Jasenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd
vilttadkseen muuntogeenisten organismien tahatonta esiin-
tymistd muissa tuotteissa.

2. Komissio kerii ja koordinoi yhteisossd ja kansallisella
tasolla tehtyihin tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee
rinnakkaiseloon liittyvid kehitystd jasenvaltioissa ja kehittdd
ndiden tietojen ja havaintojen pohjalta muuntogeenisten,
perinteisten ja luonnonmukaisten viljelykasvien rinnakkai-
seloa koskevia suuntaviivoja.”

44 artikla
Cartagenan poytikirjan mukaisesti toimitettavat tiedot

1. Komissio ilmoittaa 3 artiklan 1 kohdan a tai b alakoh-
dassa tai 15 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitetun
muuntogeenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun luvasta
sekd luvan uusimisesta, muuttamisesta, keskeyttimisestd tai
peruuttamisesta Cartagenan poytakirjan sopimuspuolille biotur-
vallisuuden tiedonvilitysjarjestelmadn kautta Cartagenan poyta-
kirjan 11 artiklan 1 kohdan tai 12 artiklan 1 kohdan mukai-
sesti.

Komissio toimittaa kirjallisen jiljennoksen tiedoista kunkin sel-
laisen sopimuspuolen kansalliseen tiedonvilityskeskukseen, joka
on ilmoittanut sihteeristoon ennalta, ettd bioturvallisuuden
tiedonvilitysjdrjestelman tiedot eivit ole sen kaytettavissi.

2. Komissio kisittelee my6s Cartagenan poytakirjan 11
artiklan 3 kohdan mukaiset sopimuspuolten lisitietopyynnot ja
toimittaa jiljennoksid poytdkirjan 11 artiklan 5 kohdan mukai-
sista laeista, asetuksista ja ohjeista.

45 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sdannokset timan asetuksen rikko-
miseen sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki
tarvittavat toimenpiteet varmistaakseen, ettd niitd sovelletaan.

Seuraamusten on oltava tehokkaita, oikeasuhteisia ja varoit-
tavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava naistd sdéannoksistd komis-
siolle viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua timéin asetuksen
voimaantulopaivistd, ja niiden on viipymdttd ilmoitettava sille
my6hemmin tehtdvistd muutoksista, joilla on vaikutusta ndihin
saannoksiin.

46 artikla

Hakemuksia, merkitsemistd ja ilmoituksia koskevat siir-
tymditoimenpiteet

1. Hakemukset, jotka on tehty asetuksen (EY) N:o 258/97 4
artiklan mukaisesti ennen tdmin asetuksen soveltamisen alka-
mispdivdd, muutetaan tdmdn asetuksen II luvun 1 jakson
mukaisiksi hakemuksiksi sellaisissa tapauksissa, joissa asetuksen
(EY) N:o 258/97 6 artiklan 3 kohdassa siddettyd ensiarviointia
koskevaa kertomusta ei ole vield toimitettu komissiolle, sekd
kaikissa sellaisissa tapauksissa, joissa vaaditaan tdydentdvid
arviointia koskeva kertomus asetuksen (EY) N:o 258/97 6
artiklan 3 tai 4 kohdan mukaisesti. Muut asetuksen (EY) N:o
258/97 mukaisesti ennen timdn asetuksen soveltamisen alka-
mispdivdd tehdyt hakemukset kisitellddn asetuksen (EY) N:o
25897 sadnnosten mukaisesti, sen estimattd, mitd timan
asetuksen 38 artiklassa sdddetdin.

2. Tassd asetuksessa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia ei
sovelleta tuotteisiin, joiden valmistaminen on aloitettu ennen
timan asetuksen soveltamisen alkamispaivdd, edellyttden, ettd
ndmi tuotteet on merkitty nithin sovellettavan lainsddddnnon
mukaisesti ennen tdman asetuksen soveltamisen alkamispaivaa.

3. Myos rehuina kdytettdvid tuotteita koskevat ilmoitukset,
jotka on tehty direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaisesti
ennen tdman asetuksen soveltamisen alkamispaivdd, muutetaan
tdiman asetuksen III luvun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi,
mikali direktiivin 2001/18/EY 14 artiklassa edellytettyd arvioin-
tikertomusta ei ole vield toimitettu komissiolle.

4. 15 artiklan 1 kohdan ¢ alakohdassa tarkoitettuja tuotteita
koskevat hakemukset, jotka on tehty direktiivin 82/471/ETY 7
artiklan mukaisesti ennen timédn asetuksen soveltamisen alka-
mispdivdd, muutetaan tdmdn asetuksen Il luvun 1 jakson
mukaisiksi hakemuksiksi.

5. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja tuotteita koskevia
hakemuksia, jotka on tehty direktiivin 70/524/ETY 4 artiklan
mukaisesti ennen timédn asetuksen soveltamisen alkamispaivii,
tiydennetddn timin asetuksen III luvun 1 jakson mukaisilla
hakemuksilla.
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47 artikla

Sellaisia muuntogeenisii aineksia koskevat siirtymétoimen-

piteet, joiden esiintyminen on satunnaista tai teknisesti

mahdotonta vilttii ja joiden riskinarvioinnin tulokset ovat
mydnteiset

1. Muuntogeenisid organismeja sisiltdvan, kyseisistd organis-
meista koostuvan tai niistd valmistetun aineksen esiintymisen
elintarvikkeessa tai rechussa sellaisessa suhteessa, joka on
enintddn 0,5 prosenttia, ei katsota rikkovan 4 artiklan 2 kohtaa
tai 16 artiklan 2 kohtaa edellyttien, ettd

a) esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta
valttad;

b) kyseisen muuntogeenisen aineksen osalta on olemassa
yhteison tiedekomitean tai tiedekomiteoiden taikka EFSA:n
myonteinen lausunto ennen timin asetuksen soveltamisen
alkamispdivaa;

c) sen sallimista koskevaa hakemusta ei ole hylitty asiaa
koskevan yhteison lainsdddannon mukaisesti; ja

d) havaintomenetelmid on julkisesti saatavilla.

2. Nayttddkseen toteen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen
on satunnaista tai teknisesti mahdotonta valttdd, toimijoiden on
pystyttivd osoittamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd ne
ovat toteuttaneet asianmukaiset toimenpiteet tillaisten ainesten
esiintymisen vélttdmiseksi.

3.1 kohdassa tarkoitettua kynnysarvoa voidaan alentaa 35
artiklan 2 kohdassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti, erityi-
sesti suoraan lopulliselle kuluttajalle myytidvien muuntogee-
nisten organismien osalta.

4. Tdmin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset
sdannot annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menet-
telyd noudattaen.

5. Titd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan timin
asetuksen soveltamisen alkamispdivastd alkaen.

48 artikla
Uudelleentarkastelu

1.  Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella
viimeistddn 7 pdivind marraskuuta 2005 Euroopan parlamen-
tille ja neuvostolle kertomuksen timin asetuksen ja erityisesti
47 artiklan soveltamisesta sekd tarvittaessa sen liitteend asian-
mukaisen ehdotuksen. Kertomus ja mahdollinen ehdotus saate-
taan yleison saataville.

2. Komissio seuraa timdn asetuksen soveltamista ja sen
vaikutuksia ihmisten ja eldinten terveyteen, kuluttajansuojaan,
kuluttajavalistukseen ja sisimarkkinoiden toimintaan seka tekee
tarvittaessa ehdotuksia mahdollisimman varhaisessa vaiheessa,
sanotun kuitenkaan rajoittamatta kansallisten viranomaisten
toimivaltaa.

49 artikla

Voimaantulo

Tdma asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend pdivina
sen jilkeen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa
lehdessd.

Sitd aletaan soveltaa kuuden kuukauden kuluttua timin
asetuksen julkaisemispdivasta.

Tdamai asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaisenaan kaikissa jasenval-

tioissa.

Tehty Brysselissd 22 pdivind syyskuuta 2003.

Euroopan parlamentin puolesta
Puhemies
P. COX

Newvoston puolesta
Puheenjohtaja
R. BUTTIGLIONE
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LIITE

YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA VELVOLLISUUDET

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

. Tassd liitteessd esitettyjen tehtdvien suorittamisessa komission Yhteistd tutkimuskeskusta avustaa kansallisten vertailu-

laboratorioiden muodostama yhteenliittyma, josta kédytetddn nimitystd “eurooppalainen GMO-laboratorioiden
verkosto”.

. Yhteison vertailulaboratorio vastaa erityisesti seuraavista tehtavista:

— asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten vertailundytteiden vastaanottaminen, valmistaminen, varastointi,
ylldpito ja jakelu kansallisille vertailulaboratorioille,

— muunnostapahtuman havaitsemismenetelmin, mukaan lukien ndytteenotto, ja tunnistamismenetelmin testaa-
minen ja validointi ja soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeissa tai rehuissa tapahtuvan muunnostapahtuman
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmin testaaminen ja validointi,

— niiden tietojen arviointi, jotka hakija toimittaa hakiessaan lupaa saattaa elintarvike tai rehu markkinoille, ndyt-
teenotto- ja havaitsemismenetelmin testaamista ja validointia varten,

— kattavien arviointiraporttien toimittaminen EFSA:lle.

. Yhteisén vertailulaboratorio on mukana ratkaisemassa jisenvaltioiden vilisid riitoja, jotka koskevat tissd liitteessi

kuvattujen tehtdvien tuloksia.



