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(Réittsakter vilkas publicering dr obligatorisk)

EUROPAPARLAMENTETS OCH RADETS FORORDNING (EG) nr 258/97
av den 27 januari 1997

om nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser

EUROPAPARLAMENTET OCH EUROPEISKA UNIONENS
RAD HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Euro-
peiska gemenskapen, sérskilt artikel 100a i detta,

med beaktande av kommissionens forslag ('),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande (%),

i enlighet med foérfarandet i artikel 189b i férdraget (%)
mot bakgrund av det den 9 december 1996 av forliknings-
kommittén godkinda gemensamma utkastet, och

med beaktande av foljande:

1. Skillnaderna mellan olika nationella lagstiftningar
betriffande nya livsmedel eller livsmedelsingredien-
ser kan hindra den fria rorligheten f6r livsmedel
samt skapa illojal konkurrens som direkt péaverkar
den inre marknadens funktion.

2. Foér att skydda folkhilsan maste det sikerstillas att
nya livsmedel och nya livsmedelsingredienser blir fo-
remal {61 en enda sikerhetsutvirdering genom ett ge-
menskapsforfarande innan de slipps ut pa gemen-
skapsmarknaden. Vad betriffar nya livsmedel och
nya livsmedelsingredienser som i huvudsak motsva-
rar redan befintliga sddana, bér ett forenklat férfaran-
de finnas.

(") EGT nr C 190, 29.7.1992, s. 3 och EGT nr C 16, 19.1.1994, s.
10.

(® EGT nr C 108, 19.4.1993, s. 8.

() Europaparlamentets yttrande av den 27 oktober 1993 (EGT nr
C 318, 22.11.1993, s. 139), radets gemensamma standpunkt av
den 23 oktober 1995 (EGT nr C 320, 30.11.1995, s. 1) Europa-
parlamentets beslut av den 12 mars 1996 (EGT nr C 96,
1.4.1996, s. 26). Radets beslut av den 19 december 1996 och
Europaparlamentets beslut av den 16 januari 1997.

3. Tillsatser och aromimnen som anvinds i livsmedel
samt extraktionsmedel omfattas av annan gemen-
skapslagstiftning och bor dirfér inte omfattas av den-
na férordning.

4. Lampliga atgirder bor vidtas for att pd marknaden
slippa ut nya livsmedel och nya livsmedelsingredien-
ser som framstéllts ur vixtarter som omfattas av be-
stimmelserna i radets direktiv 70/457/EEG av den
29 september 1970 om den gemensamma sortlistan
for arter av lantbruksvixter (¥) och ridets direktiv 70/
458/EEG av den 29 september 1970 om saluféring
av utside av koksvixter (°).

5. Nya livsmedel eller livsmedelsingredienser som be-
star av eller innehaller genetiskt modifierade organis-
mer kan innebira risker for miljon. Radets direktiv
90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer i mi-
1j6n (%) har fastslagit att for sddana produkter maste
alltid en miljoriskbedémning goras for att sikerstilla
att miljon skyddas. For att ett enhetligt gemenskaps-
system f6ér bedémning av dessa produkter skall fin-
nas, maste bestimmelser for sirskilda milj6riskbe-
démningar goras i denna forordning, vilka bedém-
ningar, i enlighet med férfarandet enligt artikel 10 i
direktiv 90/220/EEG, maste vara desamma som de
som anges i det direktivet, men som maste inbegripa
en bedémning av produktens lamplighet som livs-
medel eller livsmedelsingrediens.

() EGT nr L 225, 12.10.1970, s. 1. Direktivet senast #ndrat
genom direktiv 90/654/EEG (EGT nr L 353, 17.12.1990, s.
48).

() EGT nr L 225, 12.10.1970, s. 7. Direktivet senast #ndrat
genom direktiv 90/654/EEG (EGT nr L 353, 17.12.1990, s.
48).

(®) EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15. Direktivet senast dndrat genom
direktiv 94/15/EG (EGT nr L 103, 22.4.1994, s. 20).
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6. Vetenskapliga livsmedelskommittén, vilken inratta-
des genom beslut 74/234/EEG ('), bor radfragas i alla
frigor som omfattas av denna férordning och som

~ kan vara av betydelse for folkhilsan.

7. Bestimmelserna i radets direktiv 89/397/EEG av den
14 juni 1989 om offentlig kontroll av livsmedel (3
och radets direktiv 93/99/EEG av den 29 oktober
1993 om ytterligare atgirder for offentlig kontroll av
livsmedel (°), giller dven nya livsmedel eller livsme-
delsingredienser.

8. Utan att paverka ovriga krav i gemenskapslagstift-
ningen om markningen av livsmedel, bor sirskilda
ytterligare krav stillas om mairkning. Dessa krav bér
bli féremal for precisa bestimmelser for att sikerstal-
la att konsumenten fér tillgdng till nédvindig infor-
mation. Det bor sikerstillas information till de sér-
skilda befolkningsgrupper, vilkas mathéllning ir ved-
ertagen nir dmnen forekommer i ett nytt livsmedel,
vilka inte finns i motsvarande befintligt livsmedel,
och detta kan innebira etiska betinkligheter for
dessa befolkningsgrupper. Livsmedel och livsmedel-
singredienser som innehdller genetiskt modifierade
organismer och som slidpps ut pd marknaden fir inte
vara hilsofarliga fér ménniskor. Detta sikerstills med
beaktande av tillstindsforfarandet i direktiv 90/220/
EEG och/eller utvirderingsforfarandet enligt denna
férordning. Med hinsyn till att en organism Aar
definierad i gemenskapslagstiftningen, vad betréiffar
mirkning, ar konsumentinformation om
forekomsten av en genetiskt modifierad organism ett
ytterligare krav som giller livsmedel och livsmedel-
singredienser som avses i denna férordning.

9. Vad betriffar livsmedel och livsmedelsingredienser
som #r avsedda att slippas ut pd marknaden for att
saluféras till konsumenten och som kan innehalla
béde genetiskt modifierade och traditionella produk-
ter, och utan att paverka denna férordnings Gvriga
krav om mirkning, anses information till konsumen-
ten om mojligheten att genetiskt modifierade orga-
nismer kan inga i livsmedel och livsmedelsingredien-
ser — med undantag sirskilt vad avser stora varupar-
tier — for att uppfylla kraven i artikel 8.

10. Inget hindrar att en leverantdr vid markning av ett
livsmedel eller en livsmedelsingrediens informerar
konsumenten att produkten i friga inte ar ett nytt

() EGT nr L 136, 20.5.1974, s. 1.

() EGT nr L 186, 30.6.1989, s. 23. Direktivet senast andrat
genom direktiv 93/99/EG (EGT nr L 290, 24.11.1993, s. 14).

¢) EGT nr L 290, 24.11.1993, s. 14.

livsmedel enligt denna forordning eller att de meto-
der som har anvints for att erhilla de nya livsmedlen
som namns i artikel 1.2 inte har anvints under
framstillningen av livsmedlet eller livsmedelsingredi-
ensen.

11. I enlighet med denna férordning bér ett forfarande
inrittas, som innebir nira samarbete mellan med-
lemsstaterna och kommissionen inom Stindiga livs-
medelskommittén som inrattades genom beslut 69/
414/EEG ().

12. Den 20 december 1994 slét Europaparlamentet, ra-
det och kommissionen ett modus vivendi avseende
genomforandeitgarder f6r de rittsakter som antas en-
ligt forfarandet i artikel 189b i fordraget (%).

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

1. I denna forordning faststills bestimmelserna om
utslippande pa gemenskapsmarknaden av nya livsmedel
eller nya livsmedelsingredienser.

2.  Denna férordning giller utslippande pé& gemen-
skapsmarknaden av livsmedel eller livsmedelsingredien-
ser, vilka hittills inte i ndgon storre utstraickning har an-
vants for konsumtion inom gemenskapen och som hér
till féljande kategorier:

a) Livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaéller
eller bestr av genetiskt modifierade organismer i den
mening som avses i direktiv 90/220/EEG.

b) Livsmedel och livsmedelsingredienser som  i4r
framstillda av genetiskt modifierade organismer men
som inte innehiller ndgra sidana organismer.

c) Livsmedel och livsmedelsingredienser med en ny eller
avsiktligt férdndrad primér struktur pd molekylir niva.

d) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestar av
eller har isolerats ur mikroorganismer, svampar eller
alger.

e) Livsmedel och livsmedelsingredienser som bestir av
eller har isolerats ur vixter samt livsmedelsingredienser
isolerade ur djur, med undantag av livsmedel och livs-
medelsingredienser som har framstillts genom traditio-
nell forékning eller foradling och som tidigare utan
risk har anvints som livsmedel.

() EGT nr L 291, 19.11.1969, s. 9.
() EGT nr C 102, 4.4.1996, s. 1.
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f) Livsmedel och livsmedelsingredienser fér vilka det
tillimpas en produktionsmetod som normalt inte an-
vinds, nir denna metod innebir betydande férindrin-
gar av sammansittningen eller strukturen pé livsmed-
len eller livsmedelsingredienserna vad betriffar deras
niringsvirde, &mnesomsattning eller halt av icke 6ns-
kviarda amnen.

3. I forekommande fall kan det, enligt forfarandet i ar-
tikel 13, bestimmas om ett visst livsmedel eller en viss
livsmedelsingrediens omfattas av punkt 2.

Artikel 2

1. Denna férordning skall inte tillimpas pa:

a) livsmedelstillsatser som omfattas av radets direktiv 89/
107/EEG, av den 21 december 1988 om tillnirmning
av medlemsstaternas lagstiftning om livsmedelstillsat-
ser som &ar godkinda fér anvindning i livsmedel ('),

b) aromer for anvindning i livsmedel som omfattas av ra-
dets direktiv 88/388/EEG, av den 22 juni 1988 om
tillnirmning av medlemsstaternas lagstiftning om aro-
mer for anviandning i livsmedel och om ursprungsma-
terial vid framstillning av sidana aromer (3,

c) extraktionsmedel som anvinds vid framstillning av
livsmedel och som omfattas av radets direktiv 88/344/
EEG, av den 13 juni 1988 om tillnirmning av med-
lemsstaternas lagstiftning om extraktionsmedel vid
framstallning av livsmedel och livsmedelsingredien-

ser (%).

2. De undantag frin denna férordnings tillimpnings-
omrade som anges i punkt 1 a—c och som berér denna
forordnings verksamhetsomréade giller endast sd linge de
sikerhetskrav som faststillts enligt direktiven 89/107/
EEG, 88/388/EEG och 88/344/EEG motsvarar sikerhets-
kraven i denna foérordning.

3.  Kommissionen skall, med beaktande av artikel 11,
sikerstilla att de sikerhetskrav som faststillts i ovan
nimnda direktiv samt for de bestimmelser for genomfo-
randet av dessa direktiv och denna férordning motsvarar
sikerhetskraven i denna férordning.

(') EGT nr L 40, 11.2.1989, s. 27. Direktivet senast 4ndrat genom
direktiv 94/34/EG (EGT nr L 237, 10.9.1994, s. 1).

() EGT nr L 184, 157.1988, s. 61. Direktivet senast #ndrat
genom direktiv 91/71/EEG (EGT nr L 42, 15.2.1991, 5. 25).

() EGT nr L 157, 24.6.1988, s. 28. Direktivet senast 4ndrat
genom direktiv 92/115/EEG (EGT nr L 409, 31.12.1992, s.

31).

Artikel 3

1. Livsmedel eller livsmedelsingredienser som omfattas
av denna forordning far inte

<

— innebdra nagra risker fé6r konsumenten,

— vilseleda konsumenten,

— avvika sd mycket frin de livsmedel och livsmedelsin-
gredienser som de skall ersitta att normal konsumtion
av dem skulle medféra naringsmissiga nackdelar fér
konsumenten.

2. Nir livsmedel och livsmedelsingredienser vilka om-
fattas av denna forordning skall slippas ut pd gemen-
skapsmarknaden, skall forfarandena i artiklarna 4, 6, 7 och
8 tillimpas i enlighet med de kriterier som anges i punkt
1 i denna artikel och 6vriga relevanta faktorer som nimns
i dessa artiklar.

Vad emellertid betriffar livsmedel eller livsmedelsingredi-
enser som omfattas av denna férordning och som hirrér
fran vixtsorter enligt direktiv 70/457/EEG och 70/458/
EEG, skall beslutet om tillstind som avses i artikel 7 i
denna férordning fattas inom ramen f6r de férfaranden
som anges 1 dessa direktiv, eftersom dessa forfaranden be-
aktar de utvirderingsprinciper som faststills i denna for-
ordning, liksom de kriterier som avses i punkt 1 i denna
artikel, med undantag for bestaimmelser om mirkning av
livsmedel eller livsmedelsingredienser, vilka enligt artikel
8 skall fattas i enlighet med forfarandet i artikel 13,

3. Bestimmelserna i punkt 2 skall inte tillimpas pa de
livsmedel och livsmedelsingredienser som avses i artikel
1.2 b nir den genetiskt modifierade organism som an-
vands vid framstillningen av livsmedlet eller livsmedelsin-
grediensen har slappts ut pa marknaden i enlighet med
bestimmelserna i denna foérordning.

4. Med avvikelse frin punkt 2 skall férfarandet i artikel
5 tillampas pa de livsmedel eller livsmedelsingredienser
som avses i artikel 1.2 b, d och e, som pd grundval av
tillgingliga och allmint vedertagna vetenskapliga ron, el-
ler pa grundval av ett yttrande frin nigot av de behériga
organ som anges i artikel 4.3, har visat sig i huvudsak
motsvara de livsmedel eller livsmedelsingredienser som
redan finns nar det giller sammansittning, niringsvirde,
idmnesomsittning, avsedd anvindning och innehdll av
icke o6nskvarda dmnen.

Om det behovs far det, enligt forfarandet i artikel 13, be-
stimmas om ett livsmedelsslag eller en livsmedelsingredi-
ens omfattas av detta stycke.
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Artikel 4

1. Den person som ir ansvarig for utslippandet av pro-
dukterna p3 gemenskapsmarknaden (nedan kallad sékan-
den) skall limna in en ansokan till den medlemsstat dir
produkten forst skall slippas ut pd marknaden. Sékanden
skall samtidigt sinda en kopia av ansokan till kommissio-
nen.

2. En forsta utvirdering skall goras i enlighet med vad
som anges i artikel 6.

Nir det férfarande som avses i artikel 6.4 ir avslutat, skall
den medlemsstat som &syftas i punkt 1 utan dréjsmal in-
formera sékanden om

— att denne fir slippa ut livsmedlet eller livsmedelsin-
grediensen pa marknaden under forutsittning att den
kompletterande utvirdering som anges i artikel 6.3 in-
te kravs och att inga motiverade invindningar har
framforts enligt artikel 6.4, eller

— att det krivs ett beslut om tillstind enligt artikel 7.

3. Varje medlemsstat skall meddela kommissionen
namnet pd och adressen till de organ som utvirderar livs-
medel inom sitt territorium som 4r behoriga att genomfs-
ra de foérsta utvirderingar som anges i artikel 6.2.

4. Innan denna forordning trider i kraft skall kommis-
sionen offentliggéra rekommendationer om de vetenska-
pliga aspekterna pé

— vilken information som skall limnas som stdd for an-
sokan, liksom hur den skall presenteras,

— utarbetandet av den foérsta utvirderingsrapporten som
avses i artikel 6.

5. Eventuella bestimmelser f6r genomforandet av den-
na artikel skall faststillas i enlighet med forfarandet i arti-
kel 13.

Artikel 5

Vad betriffar livsmedel eller livsmedelsingredienser som
anges i artikel 3.4 skall sbkanden anmila utslippandet pa
marknaden till kommissionen. Denna anmilan skall atf6-
ljas av de relevanta uppgifter som anges i artikel 3.4.
Kommissionen skall inom sextio dagar till medlemssta-
terna vidarebefordra en kopia av denna anmilan samt, pa
begiran av en medlemsstat, en kopia av ovannimnda rele-
vanta uppgifter. Kommissionen skall varje ar offentliggora
en sammanstillning av dessa anmilningar i Europeiska
gemenskapernas officiella tidning, serie C.

Betriffande mirkning skall bestimmelserna i artikel 8
gilla.
Artikel 6

1. Den ans6kan som avses i artikel 4.1 skall innehélla
de nédvindiga upplysningarna, inklusive ett exemplar av

de studier som har genomforts samt all annan
information som gor det mojligt att faststalla om livsmed-
let eller livsmedelsingrediensen uppfyller kraven i artikel
3.1, liksom ett forslag till limplig presentation och mirk-
ning av livsmedlet eller livsmedelsingrediensen i enlighet
med kraven i artikel 8. Ansokan skall ocksa innehalla en
sammanfattning av handlingarna.

2. Nir den medlemsstat som avses i artikel 4.1 mottar
en ans6kan, skall medlemsstaten se till att en férsta utvir-
dering genomfors. I detta syfte skall medlemsstaten med-
dela kommissionen namnet pa det organ som ir behorigt
att utféra undersdkningar av livsmedel och som har fatt i
uppdrag att uppritta den forsta utvirderingsrapporten, el-
ler begira att kommissionen, tillsammans med en annan
medlemsstat, vidtar dtgirder s att nigot av de organ som
enligt artikel 4.3 4r behorigt att utféra undersékningar av
livsmedel upprittar en sadan rapport.

Kommissionen skall utan dréjsmal till alla medlemsstater
oversinda ett exemplar av sammanfattningen av de hand-
lingar som s6kanden har tillhandahallit, liksom namnet
pa det behoriga organ som har fatt i uppdrag att genom-
féra den forsta utvirderingen.

3. Den forsta utvirderingsrapporten skall upprittas
inom tre mdanader riknat frin mottagandet av den
ansbkan som uppfyller villkoren i punkt 1, i enlighet med
de rekommendationer som anges i artikel 4.4, och rappor-
ten skall ange huruvida livsmedlet eller livsmedelsingredi-
ensen bor genomgé en kompletterande utvirdering enligt
artikel 7.

4.  Medlemsstaten ifrdga skall utan dréjsmal till kom-
missionen oOverlimna utvirderingsrapporten frin det
organ som har behorighet att utvirdera livsmedel, och
kommissionen skall vidarebefordra rapporten till de andra
medlemsstaterna. En medlemsstat eller kommissionen far,
inom sextio dagar frin det att rapporten har Gverlimnats
av kommissionen, framféra kommentarer eller motiverade
invindningar mot att slippa ut livsmedlet eller livsmedel-
singrediensen ifraga pa marknaden. Kommentarerna eller
invindningarna fir ocksd avse presentationen eller mirk-
ningen av livsmedlet eller livsmedelsingrediensen.

Kommissionen skall motta kommentarerna eller invind-
ningarna, vilka skall vidarebefordras till medlemsstaterna
inom den ovannimnda tiden om sextio dagar.

Sokanden skall pa begiran av en medlemsstat tillhanda-
hélla ett exemplar av alla relevanta uppgifter som fére-
kommer i ansoékan.

Artikel 7

1.  Nir det ar ndédvindigt att gora en kompletterande
utvirdering i enlighet med artikel 6.3, eller nér en invind-
ning har framforts i enlighet med artikel 6.4, skall ett be-
slut om tillstind fattas i enlighet med f6rfarandet i artikel
13.
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2. Detta beslut skall ange omfattningen av tillstandet
samt vid behov precisera

— villkoren f6r anvindningen av livsmedlet eller livsme-
delsingrediensen,

— beteckningen pa livsmedlet eller livsmedelsingredien-
sen, liksom dess beskrivning,

— de sirskilda kraven pa markning som anges i artikel 8.

3.  Kommissionen skall utan dréjsmaél underritta sokan-
den om det beslut som har fattats. Besluten skall offent-
liggoras i Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 8

1.  Utan att i 6vrigt paverka tillimpningen av gemen-
skapslagstiftningen om mirkning av livsmedel, skall dess-
utom féljande sirskilda bestimmelser foér mirkning av
livsmedel tillimpas for att sikerstilla att konsumenten in-
formeras om

a) alla livsmedelsegenskaper sdsom
— sammansittning,
— niringsvirde eller niringsmaissiga effekter,

— avsedd anvindning av livsmedlet,

som innebir att ett nytt livsmedel eller en livsmedelsin-
grediens inte lingre motsvarar existerande jamforbara livs-
medel och livsmedelsingredienser.

Ett nytt livsmedel eller en ny livsmedelsingrediens anses
inte lingre som ett jaimforbart livsmedel enligt denna arti-
kel om vetenskapliga bedémningar, som bygger pa en re-
levant analys av tillgingliga uppgifter, kan visa att de be-
démda egenskaperna skiljer sig i jimférelse med traditio-
nella livsmedel eller livsmedelsingredienser, med héansyn
till erkinda grinser av naturliga variationer avseende sida-
na egenskaper.

I detta fall skall markningen ange vilka egenskaper som
har férindrats samt en uppgift om vilken metod som an-
vants for att uppnd denna egenskap.

b) forekomst av dmnen i det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen som inte finns i en existerande
jamférbar livsmedelsprodukt och som kan ha effekter
pd hilsan hos vissa befolkningsgrupper,

c) férekomst av imnen i det nya livsmedlet eller den nya
livsmedelsingrediensen som saknas i en existerande
jimforbar livsmedelsprodukt och mot vilka det kan
framforas etiska betinkligheter,

d) férekomst av en organism som ir genetiskt modifierad
genom metoder for genetisk modifiering enligt den
icke uttdémmande listan i Bilaga I A, del 1, i direktiv
90/220/EEG.

2. Om det inte redan finns ett jimforbart livsmedel el-
ler en livsmedelsingrediens, skall lampliga bestimmelser

vid behov antas for att sikerstilla att konsumenten far ad-
ekvat information om livsmedlets eller livsmedelsingredi-
ensens beskaffenhet.

3. Bestimmelser for genomférandet av denna artikel
skall antas i enlighet med forfarandet i artikel 13.

Artikel 9

1. Nir ett livsmedel eller en livsmedelsingrediens som
omfattas av denna férordning innehéller eller bestdr av en
genetiskt modifierad organism i den betydelse som anges
i artikel 2.1 och 2.2 i direktiv 90/220/EEG, skall den er-
forderliga informationen i en sidan ansokan om att fa
slippa ut produkten pad marknaden som avses i artikel 6.1,
atfoljas av

— en kopia av det skriftliga medgivande frain behorig
myndighet som eventuellt behovs for den avsiktliga
utsittningen av genetiskt modifierade organismer fér
forsknings- och utvecklingsindamal i enlighet med ar-
tikel 6.4 1 direktiv 90/220/EEG, liksom resultaten av
den eller de avsiktliga utsattningarna nir det giller ri-
skerna for minniskors hilsa och f6r miljon,

— kompletta handlingar med all relevant teknisk infor-
mation enligt artikel 11 i direktiv 90/220/EEG och
den miljoriskbeddmning som har gjorts pa grundval
av denna information, liksom resultaten av alla for-
sknings- och utvecklingsstudier, eller i férekommande
fall, beslutet om tillstdnd for utslippande p&d markna-
den enligt del C i direktiv 90/220/EEG.

Artikel 11 —18 i direktiv 90/220/EEG far inte tillimpas
péd livsmedel och livsmedelsingredienser som innehaller
genetiskt modifierade organismer eller som bestar av sada-
na organismer.

2. For livsmedel eller livsmedelsingredienser som om-
fattas av denna forordning, och innehéller genetiskt modi-
fierade organismer eller bestar av sidana organismer, skall
det beslut som avses i artikel 7 ta hansyn till de krav pa
miljésikerhet som anges i direktiv 90/220/EEG, i syfte att
garantera att alla nddvindiga atgarder vidtas for att undvi-
ka skadlig paverkan pd minniskors hilsa och pa miljon,
vilket skulle kunna bli resultatet av en avsiktlig utsittning
av genetiskt modifierade organismer. Nir utvirderingen
gors av ansdkan om att pa marknaden f3 slippa ut pro-
dukter som innehaller genetiskt modifierade organismer
eller som bestar av sidana organismer skall kommissionen
eller medlemsstaterna ridfraga de organ som utsetts av ge-
menskapen eller medlemsstaterna i enlighet med direktiv
90/220/EEG.

Artikel 10

Nirmare bestimmelser om skydd av uppgifter som
tillhandahalls av s6kanden skall faststillas enligt artikel
13.
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Artikel 11

Vetenskapliga livsmedelskommittén skall radfragas i alla
fragor som omfattas av denna foérordning och som kan ha
verkningar péa folkhilsan.

Artikel 12

1. Om en medlemsstat, till foljd av ny information el-
ler efter en omvirdering av tidigare information, har sir-
skilda skal for att anta att anvindningen av ett livsmedel
eller en livsmedelsingrediens som uppfyller kraven i den-
na férordning medfor risker for folkhilsan eller f6r mil-
jon, kan denna medlemsstat tillfilligt begrinsa eller
uppskjuta handeln med eller anvindningen av livsmedlet
eller livsmedelsingrediensen i fraga inom sitt territorium.
Medlemsstaten skall d& omedelbart informera 6vriga med-
lemsstater och kommissionen om detta samt ange skilen
for beslutet.

2.  Kommissionen skall sa snart som mojligt, med hjilp
av Stindiga livsmedelskommittén, underséka de skil som
avses i punkt 1 och vidta de atgarder som anges i artikel
13. Den medlemsstat som har fattat ett sidant beslut som
avses i punkt 1 kan uppritthilla det till dess att dessa at-
garder trader i kraft.

Artikel 13

1. Nar det férfarande som faststills i denna artikel ge-
nomfors skall kommissionen bitridas av Stindiga livsme-
delskommittén, nedan kallad kommittén.

2.  Kommittén skall sammankallas av ordf6éranden, an-
tingen pa dennes initiativ eller pd begiran av en med-
lemsstat.

3.  Kommissionens foretridare skall forelagga kommit-
tén ett forslag till atgirder. Kommittén skall yttra sig 6ver
forslaget inom den tid som ordféranden bestimmer med

hinsyn till hur bridskande frigan 4r. Kommittén skall
fatta sitt beslut med den majoritet som enligt artikel 148.2
i férdraget skall tillimpas vid beslut som ridet skall fatta
pa forslag av kommissionen. Vid omrdstningar inom
kommittén skall medlemsstaternas roster vigas enligt den
ovan nimnda artikeln i férdraget. Ordf6randen far inte ro-
sta.

4a) Kommissionen skall besluta om de foreslagna atgir-
derna nir de ar forenliga med kommitténs yttrande.

b) Om forslaget inte 4r forenligt med kommitténs yt-
trande, eller om inget yttrande avges, skall kommis-
sionen utan drojsmal féresld radet vilka A3tgirder
som skall vidtas. Radet skall fatta sitt beslut med
kvalificerad majoritet.

Om radet inte har fattat nigot beslut inom tre manader
frin det att forslaget mottagits, skall kommissionen sjilv
besluta att de foreslagna atgirderna skall vidtas.

Artikel 14

1. Inom en tid av fem ér frin dagen for denna forord-
nings ikrafttridande och mot bakgrund av den erfarenhet
som har gjorts, skall kommissionen till Europaparlamen-
tet och radet 6verlimna en rapport om genomférandet av
denna férordning, vid behov atfoljd av limpliga forslag.

2. Kommission skall, oaktat den granskning som fére-
skrivs 1 punkt 1, 6vervaka genomférandet av denna for-
ordning och dess paverkan pd hilsa, konsumentskydd,
konsumentinformation och den inre marknadens funk-
tion, och om nddvindigt, lagga fram forslag vid tidigast
mojliga tidpunkt.

Artikel 15

Denna férordning trader i kraft 90 dagar efter det att den
har offentliggjorts i Europeiska gemenskapernas officiella
tidning.

Denna forordning ir till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfardat i Bryssel den 27 januari 1997.

Pdg Europaparlamentets vignar
J.M. GIL-ROBLES

Ordférande

Pd rddets vignar
G. ZALM
Ordférande



