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EUROOPAN PARLAMENTIN JA NEUVOSTON ASETUS (EY)

N:o 1829/2003,
annettu 22 piivini 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 (1),

ottavat huomioon Euroopan talous- ja sosiaalikomitean lausunnon (),

ottavat huomioon alueiden komitean lausunnon (3),

noudattavat perustamissopimuksen 251 artiklassa maérdttyd menette-
lyd (%),

sekd katsovat seuraavaa:

M

@

®)

4)

®)

(6)

("
Q)
¢)
)

Q)

Turvallisten ja terveellisten elintarvikkeiden ja rehujen vapaa liik-
kuvuus on sisdmarkkinoiden olennainen osa, joka myotévaikuttaa
merkittdvisti kansalaisten terveyteen ja hyvinvointiin sekd heiddn
sosiaalisiin ja taloudellisiin etuihinsa.

Thmisten eldmén ja terveyden korkeatasoinen suojelu olisi varmis-
tettava yhteison politiikkojen toteuttamisessa.

Thmisten ja eldinten terveyden suojelemiseksi muuntogeenisistd
organismeista koostuvien, niitd sisiltivien tai niistd valmistettujen
elintarvikkeiden ja rehujen (jéljempénd “muuntogeeniset elintar-
vikkeet ja rehut”) turvallisuus olisi arvioitava yhteison menette-
lyssd ennen niiden saattamista markkinoille yhteisossé.

Erot muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen arviointia ja
lupia koskevissa kansallisissa laeissa, asetuksissa ja hallinnolli-
sissa madrdyksissd voivat olla esteend kyseisten elintarvikkeiden
ja rehujen vapaalle liikkuvuudelle ja luoda edellytykset eriarvoi-
selle ja epdreilulle kilpailulle.

Uuselintarvikkeista ja elintarvikkeiden uusista ainesosista 27 pii-
viand tammikuuta 1997 annetussa Euroopan parlamentin ja neu-
voston asetuksessa (EY) N:o 258/97 (°) on sdddetty muuntogee-
nisiin elintarvikkeisiin sovellettavasta lupamenettelysté, johon ji-
senvaltiot ja komissio osallistuvat. Tdtd menettelyd olisi tehostet-
tava ja tehtdvd avoimemmaksi.

Asetuksessa (EY) N:o 258/97 sdddetdan myds ilmoitusmenette-
lystd, jota sovelletaan olemassa olevia elintarvikkeita olennaisesti
vastaaviin uuselintarvikkeisiin. Vaikka olennainen vastaavuus on
keskeinen osa muuntogeenisten elintarvikkeiden turvallisuuden
arviointimenettelyd, se ei kuitenkaan ole turvallisuuden arviointi

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 péitds, tehty
2. heindkuuta 2003 (ei vield julkaistu virallisessa lehdessd) ja neuvoston
paéatos, tehty 22. heindkuuta 2003.

EYVL L 43, 14.2.1997, s. 1.
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sindnsd. Jotta varmistetaan muuntogeenisten elintarvikkeiden lu-
pamenettelyn selkeys, avoimuus ja yhdenmukaisuus, titd ilmoi-
tusmenettelyd ei pitdisi soveltaa muuntogeenisiin elintarvikkeisiin.

Muuntogeenisistd organismeista koostuviin tai niitd siséltdviin re-
huihin on tdhén asti sovellettu geneettisesti muunnettujen orga-
nismien tarkoituksellisesta levittimisestd ympéristoon 23 pédivani
huhtikuuta 1990 annetun neuvoston direktiivin 90/220/ETY (1) ja
12 pidivdnd maaliskuuta 2001 annetun Euroopan parlamentin ja
neuvoston direktiivin 2001/18/EY () mukaista lupamenettely.
Muuntogeenisistd organismeista valmistettuja rehuja varten ei
ole lupamenettelyd. Muuntogeenisistd organismeista koostuville,
niitd siséltiville tai niistd valmistetuille rehuille olisi perustettava
yhtendinen, tehokas ja avoin yhteison lupamenettely.

Tamidn asetuksen sddnnoksid olisi sovellettava myds sellaisille
eldaimille tarkoitettuihin rehuihin, joita ei ole maard kayttdd elin-
tarvikkeiden tuotannossa.

Muuntogeenisiin elintarvikkeisiin ja rehuihin sovellettaviin uusiin
lupamenettelyihin tulisi sisdltyd uudet periaatteet, jotka on otettu
kayttoon direktiivilld 2001/18/EY. Lupamenettelyissd olisi my0os
hyodynnettivé elintarvikkeiden turvallisuutta koskevan riskinarvi-
oinnin uusia puitteita, jotka on vahvistettu elintarvikelainsdddan-
tod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuksista, Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta ja elintarvik-
keiden turvallisuutta koskevista menettelyistd 28 pdivand tammi-
kuuta 2002 annetulla Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuk-
sella (EY) N:o 178/2002 (3). Témén vuoksi muuntogeenisille elin-
tarvikkeille ja rehuille pitéisi antaa yhteison markkinoille saatta-
mista koskeva lupa vasta sen jilkeen, kun niille on tehty mah-
dollisimman korkeat vaatimukset tdyttivd, Euroopan elintarvike-
turvallisuusviranomaisen vastuulla toteutettava tieteellinen arvi-
ointi, jossa arvioidaan kaikki riskit, joita ne voivat aiheuttaa ih-
misten ja eldinten terveydelle ja tapauksesta riippuen ympéris-
tolle. Yhteison olisi tdmén tieteellisen arvioinnin jilkeen tehtdva
riskinhallintaa koskeva péétds soveltaen sédntelymenettelyd, joka
takaa tiiviin yhteistydn komission ja jdsenvaltioiden vélilla.

Kokemukset ovat osoittaneet, ettd lupaa ei tulisi myontdd yksit-
tdiseen kayttotarkoitukseen silloin, kun on todennikdistd, ettd
tuotetta kdytetdén sekd elintarvikkeena ettd rehuna. Tdmén vuoksi
tallaisille tuotteille tulisi antaa lupa ainoastaan silloin, kun ne
tayttivat sekd elintarvikkeita ettd rehuja koskevat lupakriteerit.

Tamin asetuksen nojalla lupa voidaan myontdéd elintarvikkeiden
ja rehujen raaka-aineena kéytettdviksi tarkoitetulle muuntogeeni-
selle organismille tai elintarvikkeena tai rehuna kaytettéville tuot-
teille, jotka siséltdvét kyseistd muuntogeenistd organismia, koos-
tuvat siitd tai on valmistettu siitd, tai muuntogeenisestd organis-
mista valmistetuille elintarvikkeille tai rehuille. Jos siis elintarvik-
keiden tai rehujen valmistukseen kéytettdville muuntogeeniselle
organismille on mydnnetty lupa timén asetuksen mukaisesti, elin-
tarvikkeille tai rehuille, jotka siséltdvit kyseisti muuntogeenisti
organismia, koostuvat siitd tai on valmistettu siitd, ei tarvita ta-
min asetuksen mukaista lupaa, mutta niihin sovelletaan kyseiselle
muuntogeeniselle organismille my6nnetyssd luvassa vahvistettuja
vaatimuksia. Lisdksi elintarvikkeet, joita koskee tdmén asetuksen
mukaisesti mydnnetty 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

() 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 muu-
tettuna neuvoston paitokselld 2002/811/EY (EYVL L 280, 18.10.2002,
s. 27).

(®) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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kohdan a alakohdassa sdddetyistd ryhmistd sellaisen ominaisuu-
den osalta, jota ei ole otettu huomioon mydnnettiessd lupa tdmén
asetuksen nojalla.

Elintarvikkeissa sallittuja lisdaineita koskevan jdsenvaltioiden
lainsdddéannon lahentdmisestd 21 pdivind joulukuuta 1988 anne-
tussa neuvoston direktiivissd 89/107/ETY (') sdddetdén elintarvik-
keissa kéytettdvien lisdaineiden luvasta. Témén lupamenettelyn
lisdksi elintarvikkeiden lisdaineiden, jotka siséltdvdt muuntogee-
nisid organismeja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu niisté,
olisi kuuluttava myds tdmén asetuksen soveltamisalaan geenitek-
nisen muuntamisen turvallisuuden arvioimisen osalta, kun taas
lopullinen lupa tulisi myontdd direktiivissd 89/107/ETY sédddetyn
menettelyn mukaisesti.

Elintarvikkeissa sallittuja aromeja ja niiden valmistusaineita kos-
kevan jisenvaltioiden lainsddddnndn ldhentdmisestd 22 péivand
kesikuuta 1988 annetun neuvoston direktiivin 88/388/ETY (?)
soveltamisalaan kuuluvien aromiaineiden, jotka sisdltivdt muun-
togeenisid organismeja, koostuvat niistd tai jotka on valmistettu
niistd, olisi myds kuuluttava tdmén asetuksen soveltamisalaan
geneettisen muuntamisen turvallisuuden arvioimisen osalta.

Tietyistd eldinten ruokinnassa kéytettivistd tuotteista 30 péivani
kesékuuta 1982 annetussa neuvoston direktiivissd 82/471/ETY (%)
sdddetddn sellaisiin rehuaineisiin sovellettavasta hyviksymisme-
nettelystd, jotka on valmistettu kéyttden erilaisia tekniikoita, jotka
voivat aiheuttaa riskin ihmisten tai eldinten terveydelle ja ympa-
ristdlle. Muuntogeenisid organismeja sisiltdvien, niistd koostuvien
tai niistd valmistettujen rehuaineiden olisi sen sijaan kuuluttava
tdmédn asetuksen soveltamisalaan.

Rehujen lisdaineista 23 pdivdnd marraskuuta 1970 annetussa neu-
voston direktiivissd 70/524/ETY (%) sdddetddn lupamenettelystd,
joka koskee rehussa kaytettdvien lisdaineiden markkinoille saatta-
mista. Tdmén lupamenettelyn liséksi rehun lisdaineiden, jotka si-
saltdviat muuntogeenisid organismeja, koostuvat niistd tai jotka on
valmistettu niisté, olisi kuuluttava myds tdmén asetuksen sovelta-
misalaan.

Tédmén asetuksen pitdisi koskea muuntogeenisestd organismista
valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja mutta ei muuntogeenisen
organismin avulla valmistettuja elintarvikkeita ja rehuja. Méaérit-
tdvand kriteerind on se, onko elintarvikkeessa tai rehussa muun-
togeenisestd ldhtdaineesta johdettua ainesta. Valmistuksen apuai-
neet, joita kdytetdfin ainoastaan elintarvikkeiden tai rehujen val-
mistusprosessissa, eividt kuulu elintarvikkeen tai rehun maééritel-
maéin, eivitkd ne siksi kuulu timén asetuksen soveltamisalaan.
Asetuksen soveltamisalaan eivdt myoskdidn kuulu elintarvikkeet
ja rehut, jotka on valmistettu muuntogeenisen valmistuksen apu-
aineen avulla. Tdmén vuoksi tuotteisiin, jotka saadaan muunto-
geeniselld rehulla ruokituista tai muuntogeenisilld ladketuotteilla
ladkityistd eldimistd, ei sovelleta tdssd asetuksessa vahvistettuja
lupavaatimuksia eikd merkintdvaatimuksia.

Perustamissopimuksen 153 artiklan mukaisesti yhteiso edistdd ku-
luttajien oikeutta tiedonsaantiin. Tdssd asetuksessa edellytettyjen
muiden yleisolle suunnattujen tiedotustapojen lisdksi kuluttajat
voivat tuotemerkintdjen avulla tehdd tietoon perustuvia valintoja,

(") EYVL L 40, 11.2.1989, s. 27, direktiivi sellaisena kuin se on muutettuna

Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiivilld 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 direktiivilld 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 muu-
tettuna direktiivilld 1999/20/EY (EYVL L 80, 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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ja tuotemerkinndt edistdvit myds myyjdn ja ostajan vilisten lii-
ketoimien oikeudenmukaisuutta.

(18) Myytéviksi tarkoitettujen elintarvikkeiden merkint6jé, esillepanoa
ja mainontaa koskevan jisenvaltioiden lainsdddannon ldhentdmi-
sestd 20 pdivand maaliskuuta 2000 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston direktiivin 2000/13/EY (') 2 artikla edellyttad, ettd
merkinnét eivdt saa johtaa ostajaa harhaan elintarvikkeen omi-
naispiirteiden osalta ja erityisesti esimerkiksi sen luonteen, yksi-
161lisyyden, ominaisuuksien, koostumuksen ja tuotanto- ja valmis-
tusmenetelmén osalta.

(19)  Muita vaatimuksia muuntogeenisten elintarvikkeiden merkitsemi-
sen osalta asetetaan asetuksessa (EY) N:o 258/97, 26 piivind
toukokuuta 1998 annetussa neuvoston asetuksessa (EY) N:o
1139/98 muiden kuin direktiivissa 79/112/ETY (?) sdddettyjen
pakollisten mainintojen liittdmisestd tiettyjen geneettisesti muun-
netuista organismeista valmistettujen elintarvikkeiden pakkaus-
merkintdihin ja 10 pédivdnd tammikuuta 2000 annetussa neuvos-
ton asetuksessa (EY) N:o 50/2000 (?) geneettisesti muunnettuja
tai geneettisesti muunnetuista organismeista valmistettuja lisdai-
neita ja aromeja sisdltdvien elintarvikkeiden ja elintarvikkeiden
ainesosien merkinndista.

(20) Muuntogeenisid rehuja varten olisi vahvistettava yhdenmukaiste-
tut merkintdjd koskevat vaatimukset, jotta loppukiyttdjét, erityi-
sesti karjankasvattajat, saisivat tarkkaa tietoa rehun koostumuk-
sesta ja ominaisuuksista ja voisivat siten tehdé tietoon perustuvan
valinnan.

(21)  Merkintoihin tulisi sisdltyd objektiiviset tiedot siitd, ettd elintar-
vike tai rehu koostuu muuntogeenisistd organismeista, sisdltdd
niitd tai on valmistettu niistd. Selkedt merkinnét, jotka eivét riipu
geneettisestd muuntamisesta perdisin olevan DNA:n tai proteiinin
havaittavuudesta valmiissa tuotteessa, vastaavat kuluttajien sel-
kedn enemmiston lukuisissa kyselytutkimuksissa ilmaisemiin vaa-
timuksiin, helpottavat tietoon perustuvan valinnan tekemisti ja
estdvit kuluttajien mahdollisen harhaanjohtamisen valmistus- tai
tuotantomenetelmén osalta.

(22) Merkinnoissa tulisi lisdksi antaa tietoa kaikista ominaisuuksista,
jotka tekevit elintarvikkeesta tai rehusta erilaisen kuin vastaava
tavanomainen elintarvike tai rehu koostumuksen, ravintoarvon tai
ravitsemuksellisten vaikutusten taikka elintarvikkeen tai rehun
kayttotarkoituksen osalta tai sellaisten ominaisuuksien osalta,
joilla voi olla terveydellisid vaikutuksia tiettyihin véestoryhmiin,
taikka tapauksissa, joissa elintarvike tai rehu voi aiheuttaa eettisii
tai uskonnollisia varauksia.

(23) Muuntogeenisten organismien jéljitettdvyydestd ja merkitsemi-
sestd ja muuntogeenisistd organismeista valmistettujen elintarvik-
keiden ja rehujen jiljitettivyydestd ja direktiivin 2001/18/EY
muuttamisesta 22 paivdnd syyskuuta 2003 annetulla Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksella (EY) N:o 1830/2003 (*#) var-
mistetaan, ettd geneettistd muuntamista koskeva asiaankuuluva
tieto on saatavilla muuntogeenisten organismien ja niistd valmis-
tettujen elintarvikkeiden ja rehujen markkinoille saattamisen kai-
kissa eri vaiheissa, ja sen pitdisi siten helpottaa tarkkaa merkitse-
misté.

(24)  Vaikka jotkin toimijat valttdvat muuntogeenisten elintarvikkeiden
ja rehujen kéyttdmistd, tavanomaisissa elintarvikkeissa tai re-

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

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 komis-
sion asetuksella (EY) N:o 49/2000 (EYVL L 6, 11.1.2000, s. 13).

(®) EYVL L 6, 11.1.2000, s. 15.

(*) Ks. tdmén virallisen lehden sivu 24.
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huissa voi kuitenkin esiintyd muuntogeenisen aineksen véhiisid
médrid, jotka johtuvat siementuotannon, viljelyn, sadonkorjuun,
kuljetuksen ja valmistuksen aikaisista esiintymisistd, jotka ovat
satunnaisia tai teknisesti mahdottomia valttad. Téllaisissa tapauk-
sissa kyseisiin elintarvikkeisiin tai rehuihin ei tulisi soveltaa té-
mién asetuksen mukaisia merkintdvaatimuksia. Jotta timi tavoite
saavutettaisiin, olisi muuntogeenisen aineksen esiintymiselle, joka
on satunnaista tai ei ole teknisesti véltettdvissd, elintarvikkeissa ja
rehuissa vahvistettava kynnysarvo, jos tdllaisen aineksen kaupan
pitdiminen on sallittua Euroopan yhteisossé tai jos aineksen esiin-
tyminen on sallittua tdmén asetuksen nojalla.

On aiheellista edellyttdd, ettd jos muuntogeenisten ainesten, joi-
den esiintyminen on satunnaista tai ei ole teknisesti véltettdvissd,
yhteenlaskettu maéra elintarvikkeissa tai rehuissa tai jossain nii-
den ainesosassa on asetettua kynnysarvoa korkeampi, siitd olisi
ilmoitettava tdmén asetuksen mukaisesti, ja ettd sen tiytdntoonpa-
nosta olisi sdddettdva yksityiskohtaisesti. Olisi sdddettédvd mahdol-
lisuudesta vahvistaa alempia kynnysarvoja erityisesti sellaisille
elintarvikkeille tai rehuille, joissa on muuntogeenisid organismeja
tai jotka koostuvat niistd, tai jotta otettaisiin huomioon tieteen ja
teknologian kehitys.

On vilttdmatontd, ettd toimijat pyrkivét vilttimédn sellaisten
muuntogeenisten ainesten tahatonta joutumista elintarvikkeisiin
tai rehuihin, joille ei ole annettu yhteison lainsdddannon mukaista
lupaa. Tédmén asetuksen kdytdnnollisyyden ja toteuttamiskelpoi-
suuden takaamiseksi tdimidn muuntogeenisen aineksen véhiisille
médrille elintarvikkeissa tai rehuissa olisi kuitenkin vahvistettava
siirtyméikauden toimenpiteend erityinen kynnysarvo ja mahdolli-
suus vahvistaa alempia tasoja erityisesti suoraan lopulliselle ku-
luttajalle myytdville muuntogeenisille organismeille, kun aineksen
esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vilttdd ja
edellyttden, ettd kaikki tdssd asetuksessa sdddetyt ehdot tayttyvit.
Direktiivid 2001/18/EY olisi muutettava vastaavasti. Tdmén toi-
menpiteen soveltamista olisi tarkistettava tdmén asetuksen téytin-
tdonpanoa koskevan yleisen tarkistuksen yhteydessa.

Voidakseen vahvistaa, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta vilttdd, toimijoiden on pystyttivd osoit-
tamaan toimivaltaisille viranomaisille toteuttaneensa tarvittavat
toimenpiteet muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen esiinty-
misen vélttdmiseksi.

Toimijoiden olisi viltettivd muuntogeenisten organismien taha-
tonta esiintymistd muissa tuotteissa. Komission olisi keréttdvi
tietoja ja kehitettdva niiden pohjalta muuntogeenisten, perinteisten
ja luonnonmukaisten viljelykasvien rinnakkaiseloa koskevia suun-
taviivoja. Komissiota pyydetddn lisdksi esittimdén mahdollisim-
man pian mahdollisesti tarvittavia muita ehdotuksia.

Muuntogeenisten organismien jéljitettivyys ja merkitseminen
markkinoille saattamisen kaikissa vaiheissa, mukaan lukien mah-
dollisuus vahvistaa kynnysarvot, varmistetaan direktiivilld
2001/18/EY ja asetuksella (EY) N:o 1830/2003.

On vahvistettava tehokkaat, madrdaikaan perustuvat ja avoimet
yhdenmukaistetut menettelyt riskinarviointia ja lupien myonti-
mistd varten sekd kriteerit muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista mahdollisesti aiheutuvien riskien arviointia varten.

Jotta varmistetaan muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
yhdenmukaistettu tieteellinen arviointi, Euroopan elintarviketur-
vallisuusviranomaisen olisi toteutettava ndmi arvioinnit. Koska
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen erityisilld toimilla
tai toimimatta jéttimiselld tdmdn asetuksen mukaisesti voisi olla
lupien hakijoihin suoria oikeudellisia vaikutuksia, on kuitenkin
aiheellista sddtdd mahdollisuudesta saattaa tdllaiset toimet ja lai-
minlyonnit hallinnolliseen tarkasteluun.
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(32) Todetaan, ettd joissakin tapauksissa ei pystytd pelkdstddn tieteel-
liselld riskinarvioinnilla saamaan kaikkia niitd tietoja, joihin ris-
kinhallintaa koskevan péétoksen pitdisi perustua, ja huomioon
voidaan ottaa muita perusteltuja tekijoitd, jotka ovat tarkastelta-
vana olevan asian kannalta merkityksellisia.

(33) Jos hakemus koskee muuntogeenisid organismeja sisdltivid 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 vai-
kuttamatta kyseisessd luvassa asetettuihin ehtoihin, tai pyytdd ym-
paristoriskien arviointia samanaikaisesti timén asetuksen mukai-
sen turvallisuusarvioinnin kanssa. Jalkimmadisessd tapauksessa on
ympdristoriskien arvioinnissa noudatettava direktiivin 2001/18/EY
mukaisia vaatimuksia ja Euroopan elintarviketurvallisuusviran-
omaisen on kuultava jésenvaltioiden tdtd tarkoitusta varten nimeé-
mid toimivaltaisia viranomaisia. Liséksi on asianmukaista antaa
Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle mahdollisuus pyy-
tdd yhtd ndistd toimivaltaisista viranomaisista tekeméédn kyseinen
ympdristoriskien arviointi. Direktiivin 2001/18/EY 12 artiklan 4
kohdan mukaisesti on niin ikédn asianmukaista, ettd Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomainen kuulee aina muuntogeenisten
organismien ja niitd sisdltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkei-
den ja/tai rehujen ollessa kyseessd edelld mainitun direktiivin
mukaisesti nimettyjd kansallisia toimivaltaisia viranomaisia ennen
kuin se viimeistelee ymparistoriskien arvioinnin.

(34) Jos muuntogeenisid organismeja on tarkoitus kéyttdd timédn ase-
tuksen soveltamisalaan kuuluvina siemenini tai muuna kasvinli-
sdysaineistona, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen olisi
oltava velvollinen siirtdimdén ympéristoriskien arviointi kansalli-
selle toimivaltaiselle viranomaiselle. Tamén asetuksen nojalla
saatu lupa ei kuitenkaan saisi vaikuttaa  direktiivien
68/193/ETY ('), 2002/53/EY (?) ja 2002/55/EY (3) sdannoksiin,
joissa annetaan erityisesti sddanndt ja perusteet lajikkeiden hyvék-
symiseksi ja niiden viralliseksi hyvéksymiseksi sisdllytettaviksi
yhteisiin  luetteloihin, eikd  direktiivien  66/401/ETY (%),
66/402/ETY (°), 68/193/ETY, 92/33/ETY (%), 92/34/ETY (7),
2002/54/EY (®), 2002/55/EY, 2002/56/EY (°) tai 2002/57/EY (19)
sddnndksiin, joissa sdddetddn erityisesti siementen ja muun kas-
vinlisdysaineiston varmentamisesta ja kaupan pitimisesti.

(35) Riskinarvioinnin péitelmien perusteella on asianmukaisissa ta-
pauksissa tarpeen ottaa kdyttoon markkinoille saattamisen jélkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset, joita sovelletaan
muuntogeenisten elintarvikkeiden kayttoon ihmisravinnoksi ja
muuntogeenisten rehujen kdyttoon eldinten ravinnoksi. Muunto-
geenisten organismien yhteydessd ympéristovaikutuksia koskeva
seurantasuunnitelma on pakollinen direktiivin 2001/18/EY mukai-
sestl.

(" EYVL L 93, 17.4.1968, s. 15, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi muu-

tettuna direktiivilld 2002/11/EY (EYVL L 53, 23.2.2002, s. 20).

(®» EYVL L 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 direktiivilla 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 direktiivilla 2001/64/EY.

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

(7y EYVL L 157, 10.6.1992, s. 10, direktiivi sellaisena kuin se on viimeksi
muutettuna asetuksella (EY) N:o 806/2003.

(®) EYVL L 193, 20.7.2002, s. 12.

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

(% EYVL L 193, 20.7.2002, s. 74, direktiivi muutettuna komission direktiivilla
2003/45/EY (EUVL L 138, 5.6.2003, s. 40).
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(36)

37

(38)

(39

(40)

(41)

(42)

(43)

(44

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen valvonnan helpotta-
miseksi luvanhakijoiden olisi tehtdvd ehdotukset asianmukaisiksi
ndytteenotto-, tunnistamis- ja havaitsemismenetelmiksi sekd toi-
mitettava Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaiselle ndytteet
muuntogeenisestd elintarvikkeesta ja rehusta. Soveltuvissa tapauk-
sissa yhteison vertailulaboratorion olisi validoitava néytteenotto-
ja havaitsemismenetelmét.

Asetusta tiytdntoonpantaessa olisi otettava huomioon tekninen ja
tieteellinen kehitys.

Tamain asetuksen soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet ja rehut,
jotka on saatettu laillisesti yhteison markkinoille ennen timén
asetuksen voimaantuloa, olisi sallittava edelleen markkinoilla
edellyttden, ettd toimijat toimittavat komissiolle kuuden kuukau-
den kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispéivésté tiedot
riskinarvioinnista ja soveltuvissa tapauksissa ndytteenotto-, tun-
nistamis- ja havaitsemismenetelmistd, elintarvikkeiden ja rehujen
ndytteet sekd vastaavat vertailundytteet mukaan luettuina.

Olisi perustettava tdmén asetuksen mukaisesti hyvéksyttyjen
muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen rekisteri, johon sisél-
tyvit tiedot tuotteesta ja tuotteen turvallisuuden osoittavat tutki-
mukset, joihin sisdltyvdt myos viittaukset riippumattomiin ja ver-
taisarviointiin perustuviin tutkimuksiin, jos sellaisia on saatavilla,
sekd ndytteenotto-, tunnistamis- ja havaitsemismenetelmiin. Tie-
dot, jotka eivit ole luottamuksellisia, olisi asetettava yleison saa-
taville.

Jotta voidaan kannustaa elintarvikkeina ja/tai rehuina kéytettdvien
muuntogeenisten organismien tutkimusta ja kehitystd, on syyti
suojata investointeja, joita innovatiiviset tahot tekevét kerdtessian
tdmén asetuksen mukaista hakemusta tukevia tietoja. Suojan tulisi
kuitenkin olla kestoltaan rajallinen, jotta viltytdédn tarpeettomasti
toistamasta tutkimuksia ja kokeita, jotka olisivat vastoin yleistd
etua.

Tamédn asetuksen tdytdntdonpanemiseksi tarvittavista toimenpi-
teistd olisi padtettdvd menettelystd komissiolle siirrettyd tdytin-
toonpanovaltaa kiytettdessd 28 pdivdnd kesdkuuta 1999 tehdyn
neuvoston pédtdksen 1999/468/EY (') mukaisesti.

Olisi sdddettdvd 16 pdivand joulukuuta 1997 tehdylld komission
paatokselld perustetun luonnontieteiden ja uusien teknologioiden
etiitkkaa kisittelevdn eurooppalaisen tydryhmén tai jonkin muun
komission perustaman asianmukaisen laitoksen kuulemisesta neu-
vojen saamiseksi eettisistd kysymyksistd muuntogeenisten elintar-
vikkeiden tai rehujen markkinoille saattamisen osalta. Kuulemi-
nen ei kuitenkaan saisi rajoittaa jasenvaltioiden toimivaltaa eetti-
sissd kysymyksissa.

Jotta voitaisiin taata ihmisten eldmin ja terveyden, eldinten ter-
veyden ja hyvinvoinnin, ympériston ja kuluttajien etujen suojelun
korkea taso muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen osalta,
tdimén asetuksen mukaisia vaatimuksia olisi sovellettava syrjimét-
tomaélld tavalla yhteisostd perdisin oleviin tuotteisiin ja kolman-
sista maista tuotuihin tuotteisiin asetuksessa (EY) N:o 178/2002
vahvistettujen yleisten periaatteiden mukaisesti. Tédssd asetuksessa
otetaan huomioon Euroopan yhteisdjen kansainviliset kaupan vel-
voitteet ja biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen
Cartagenan bioturvallisuuspdytékirjassa asetetut vaatimukset maa-
hantuojan velvoitteiden ja ilmoitusmenettelyn osalta.

Tédmén asetuksen vuoksi tietyt yhteison sdddokset olisi kumottava
ja joitakin muita olisi muutettava.

() EYVL L 184, 17.7.1999, 5. 23.
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(45) Téamin asetuksen tdytdntdonpano olisi tarkistettava lyhyelld aika-
vililld saavutetun kokemuksen perusteella ja komission olisi seu-
rattava sitd, kuinka tdmén asetuksen soveltaminen vaikuttaa ih-
misten ja eldinten terveyteen, kuluttajansuojaan ja kuluttajavalis-
tukseen sekd sisamarkkinoiden toimintaan,

OVAT ANTANEET TAMAN ASETUKSEN:

I LUKU
TAVOITTEET JA MAARITELMAT

1 artikla

Tavoite

Talld asetuksella on asetuksessa (EY) N:o 178/2002 sdddettyjen yleis-
periaatteiden mukaisesti tarkoitus

a) luoda perusta ihmisten eldmén ja terveyden, eldinten terveyden ja
hyvinvoinnin, ympériston seké kuluttajien etujen korkeatasoisen suo-
jelun varmistamiselle muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen
suhteen ja varmistaa samalla sisdimarkkinoiden tehokas toiminta;

b) vahvistaa yhteison menettelyt muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen lupia ja valvontaa varten;

c) vahvistaa muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen merkitsemisté
koskevat sadnnokset.

2 artikla

Maaritelmat

Tidssd asetuksessa

EERER ) 9 9

1) ”elintarvikkeeseen”, “rehuun”, "lopulliseen kuluttajaan”, “elintarvi-
keyritykseen”, ja “rehuyritykseen” sovelletaan asetuksessa (EY) N:o
178/2002 annettuja maéritelmia;

2) jéljitettdvyyteen” sovelletaan asetuksessa (EY) N:o 1830/2003
vahvistettua méaaritelmas;

3) “toimijalla” tarkoitetaan sellaista luonnollista henkilod tai oikeus-
henkildd, joka on vastuussa sen varmistamisesta, ettd timén asetuk-
sen vaatimuksia noudatetaan sen valvonnassa olevissa elintarvike-
tai rehuyrityksissé;

4) “organismiin”, “tarkoitukselliseen levittimiseen” ja “ympéristOris-
kien arviointiin” sovelletaan direktiivissd 2001/18/EY vahvistettuja
madritelmia;

5) ”muuntogeeniselld organismilla” eli "GMO:1la” tarkoitetaan direk-
tiivin 2001/18/EY 2 artiklan 2 kohdassa méériteltyd geneettisesti
muunnettua organismia, lukuun ottamatta organismeja, jotka on
saatu direktiivin 2001/18/EY liitteessd I B luetelluilla geenimuunte-
lun tekniikoilla;

6) “muuntogeeniselld elintarvikkeella” tarkoitetaan elintarviketta, joka
siséltdd muuntogeenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmis-
tettu niisté;

7) ’muuntogeeniselld rehulla” tarkoitetaan rehua, joka sisdltdd muun-
togeenisid organismeja, koostuu niistd tai on valmistettu niisté;

8) elintarvikkeena kéytettdvédlld muuntogeeniselld organismilla” tar-
koitetaan muuntogeenistd organismia, jota voidaan kayttdd elintar-
vikkeena tai raaka-aineena elintarvikkeen valmistuksessa;
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9) rehuna kiytettdvdlli muuntogeeniselld organismilla” tarkoitetaan
muuntogeenistd organismia, jota voidaan kdyttdd rehuna tai raaka-
aineena rehun valmistuksessa;

10) “muuntogeenisisti organismeista valmistetu(i)lla” tarkoitetaan jota-
kin, joka on kokonaan tai osittain muuntogeenisistd organismeista
saatu mutta joka ei sisdlld muuntogeenisid organismeja eikd koostu
niista;

11) “vertailundytteelld” tarkoitetaan muuntogeenistd organismia tai sen
perintdainesta (positiivinen néyte) ja emo-organismia tai sen perin-
toainesta, jota on kidytetty geneettiseen muuntamiseen (negatiivinen
néyte);

12) "tavanomaisella vastineella” tarkoitetaan vastaavanlaista elintarvi-
ketta tai rehua, joka on valmistettu ilman geeniteknistd muuntelua
ja jonka turvallinen kdyttd on vakiintunutta;

13) “ainesosalla” tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 6 artiklan 4 koh-
dassa tarkoitettua ainesosaa;

14) ”markkinoille saattamisella” tarkoitetaan elintarvikkeen tai rehun
hallussapitdmistd myyntid varten, myos myytdavaksi tarjoamista tai
muuta luovutusta joko ilmaiseksi tai korvausta vastaan, sekd itse
myyntid, jakelua ja muita luovutusmuotoja;

15) “esipakatulla elintarvikkeella” mitd tahansa yksittdistd esille asetet-
tua tavaraa sellaisenaan, joka koostuu elintarvikkeesta ja pakkauk-
sesta, johon se on laitettu ennen myytdviksi asettamista, riippu-
matta siitd, sulkeeko pakkaus elintarvikkeen kokonaan vai vain
osittain, edellyttiden, ettd sisdltod ei voida muuttaa avaamatta tai
muuttamatta pakkausta;

16) ’suurkeittiolld” tarkoitetaan direktiivin 2000/13/EY 1 artiklassa tar-
koitettua suurtaloutta.

II LUKU
MUUNTOGEENISET ELINTARVIKKEET

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

3 artikla

Soveltamisala

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

b) elintarvikkeisiin, jotka sisdltdvit muuntogeenisid organismeja tai
koostuvat niisti;

c¢) elintarvikkeisiin, jotka on valmistettu muuntogeenisistd organismeista
valmistetuista ainesosista tai sisiltdvét tdllaisia ainesosia.

2. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin asetuksen
muita kuin keskeisid osia tidydentdmadlld sitd ja joilla madritetddn, kuu-
luuko jokin elintarviketyyppi tdmén jakson soveltamisalaan, hyvéksy-
tadn tarvittaessa 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kasittdvaa
sddntelymenettelyd noudattaen.
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4 artikla

Vaatimukset

1. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut elintarvikkeet eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ym-
péristoon;

b) johtaa kuluttajaa harhaan;

¢) siind médrin poiketa elintarvikkeista, jotka niilld on tarkoitus korvata,
ettd niiden tavanomainen kaytto aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa
kuluttajille.

2. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja elintarvikkeena kaytettdvia
muuntogeenisid organismeja tai elintarvikkeita ei saa saattaa markki-
noille, ellei niille ole mydnnetty lupaa tdmén jakson mukaisesti ja ellei-
vit asiaankuuluvat luvan ehdot tayty.

3. 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle elintarvikkeena kéytettiville
muuntogeeniselle organismille tai elintarvikkeelle ei saa myontdéd lupaa,
ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittdvélla tavalla osoittanut, ettd timéin
artiklan 1 kohdan vaatimukset tayttyvit.

4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja elintarvikkeita, jotka siséltavit kyseistd
muuntogeenistd organismia tai koostuvat siitd, sekd elintarvikkeita,
jotka on valmistettu kyseisestd muuntogeenisestd organismista val-
mistetuista ainesosista tai sisdltdvit tédllaisia ainesosia; tai

b) elintarvikkeita, jotka on valmistettu muuntogeenisestd organismista,
seké elintarvikkeita, jotka on valmistettu téllaisista elintarvikkeista tai
jotka sisdltdvit téllaisia elintarvikkeita;

c) ainesosaa, joka on valmistettu muuntogeenisestd organismista, seka
elintarvikkeita, jotka siséltdvét téllaisen ainesosan.

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

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan myontdmisen jalkeen
luvanhaltijan tai hénen edustajansa on oltava sijoittautunut yhteisdon.

7. Témén 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 tehtdvi ha-
kemus seuraavien sdannosten mukaisesti.

2. Hakemus on ldhetettdvd jdsenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

i) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 piivan ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoituksessa on mainit-
tava hakemuksen vastaanottamispéiva,

i) ilmoittaa viipymittd hakemuksesta Euroopan elintarviketurvalli-
suusviranomaiselle (jiljempand "EFSA”); ja

iii) asettaa hakemuksen sekd hakijan toimittamat mahdolliset lisétie-
dot EFSA:n saataville.

b) EFSA
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i) ilmoittaa viipymaittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle hake-
muksesta ja asettaa hakemuksen sekd hakijan toimittamat mah-
dolliset lisdtiedot niiden saataville;

i) asettaa 3 kohdan I alakohdassa tarkoitetun tiivistelmén asiaa kos-
kevasta aineistosta yleison saataville.

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

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

c) tarvittaessa biologista monimuotoisuutta koskevan yleissopimuksen
Cartagenan bioturvallisuuspdytikirjan (jaljempéand “Cartagenan poy-
tékirja”) liitteen II noudattamiseksi annettavat tiedot;

d) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus tuotanto- ja valmistusmenetel-
masta;

e) jéljennds suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippumattomat
ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikéli sellaisia on kiy-
tettdvisséd, ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi, ettd elintar-
vike on 4 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukainen;

f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa, ettd
elintarvikkeen ominaisuudet eivdt poikkea sen tavanomaisen vasti-
neen ominaisuuksista, ottaen huomioon tillaisten ominaisuuksien
luontaisen vaihtelun hyviksyttévit rajat ja 13 artiklan 2 kohdan a
alakohdassa mainitut seikat, tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemi-
seksi 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

~

joko perusteltu lausunto siitd, ettd elintarvike ei aiheuta eettisid tai
uskonnollisia varauksia, tai ehdotus elintarvikkeen merkitsemiseksi
13 artiklan 2 kohdan b alakohdan mukaisesti;

g

h) soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeen tai siitd valmistettujen elintar-
vikkeiden markkinoille saattamista koskevat ehdot, kayttod ja késit-
telyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina;

i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset olemassa
oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin mu-
kaan lukien) ja tunnistamismenetelmit ja soveltuvissa tapauksissa
elintarvikkeessa ja/tai siitd valmistetuissa elintarvikkeissa tapahtuvan
muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmat;

j) néytteet elintarvikkeesta ja vastaavat vertailundytteet seké tiedot siité,
mistd vertailuaineistoa on saatavissa;

k) soveltuvissa tapauksissa ehdotus markkinoille saattamisen jilkeen
suoritettavasta seurannasta ihmisravinnoksi tarkoitetun elintarvikkeen
kdyton osalta;

1) vakiomuotoinen tiivistelmd asiaa koskevasta aineistosta.

4. Jos hakemus koskee elintarvikkeena kéytettivdd muuntogeenistd
organismia, 3 kohdan viittaukset elintarvikkeeseen tulkitaan viittauksiksi
elintarvikkeeseen, joka siséltdd hakemuksen kohteena olevaa muunto-
geenistd organismia, koostuu siitd tai on valmistettu siité.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja si-
sdltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta hakemukseen on
lisdksi liitettava:

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissa III ja IV vaaditut tiedot sekd direk-
tiivin 2001/18/EY liitteesséd Il sdddettyjen periaatteiden mukaisesti
suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja pddtelmét sisdltdva tdydellinen
tekninen asiakirja tai, kun muuntogeenisen organismin markkinoille
saattamiseen on myonnetty lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mu-
kaisesti, kyseisen lupapaitoksen jiljennds;
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b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristovaikutuksia
koskeva seurantasuunnitelma sekd ehdotus seurantasuunnitelman
kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen kuin ehdotettu luvan
voimassaoloaika.

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

6.  Jos hakemus koskee ainetta, jonka kayttd ja markkinoille saatta-
minen edellyttdd yhteisén lainsddddnnén muiden sddnndsten mukaan,
ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdityjen tai hyviksyttyjen aine-
iden luetteloon, tdimd on mainittava hakemuksessa, ja asiaa koskevan
lainsd&dédnndn mukainen aineen asema on ilmoitettava.

7. Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti timén artiklan soveltamista koskevat
tdytdntdonpanosdanndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esitti-
mistd koskevat sdannot.

8. Ennen timin asetuksen soveltamisen alkamispédivdd EFSA julkai-
see yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hakemuksen laadin-
nassa ja esittdmisessa.

6 artikla

EFSA:n lausunto

1. EFSA:n on pyrittivd antamaan lausuntonsa kuuden kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Miédrdaikaa
voidaan pidentdd, mikédli EFSA pyytdd hakijalta lisdtietoja 2 kohdan
mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:n vilitykselld kansallinen toimivaltainen viran-
omainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tdydentimédn hakemukseen lii-
tettyjé tietoja tietyn méérdajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

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

b) EFSA voi pyytédd elintarvikkeiden arvioinnista vastaavaa jisenvaltion
asianomaista elintd suorittamaan elintarvikkeen turvallisuuden arvi-
oinnin asetuksen (EY) N:o 178/2002 36 artiklan mukaisesti;

¢) EFSA voi pyytdéd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti ni-
mettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan ympéristoriskien ar-
vioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee siemenind tai muuna kasvin-
lisdysaineistona kiytettdvid muuntogeenisid organismeja, EFSA pyy-
tad kansallista toimivaltaista viranomaista suorittamaan ymparistoris-
kien arvioinnin;

d) EFSA toimittaa 32 artiklassa tarkoitettuun yhteisdn vertailulaborato-
rioon 5 artiklan 3 kohdan i ja j alakohdassa mainitut tiedot ja ndyt-
teet. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottaman
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmain;

e) tarkistaessaan 13 artiklan 2 kohdan a alakohdan soveltamisen EFSA
tutkii hakijan toimittamat tiedot, joissa osoitetaan, ettd elintarvikkeen
ominaisuudet eivét poikkea sen tavanomaisen vastineen ominaisuuk-
sista, ottaen huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun
hyviaksyttivit rajat.

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai muuntogeenisid
organismeja sisdltdvistd tai niistd koostuvista elintarvikkeista, arvioin-
nissa on sovellettava direktiivilld 2001/18/EY vahvistettuja ympariston
turvallisuutta koskevia vaatimuksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki ai-
heelliset toimenpiteet toteutetaan muuntogeenisten organismien tarkoi-
tuksellisen levittdmisen mahdollisesti aiheuttamien ihmisten ja eldinten
terveydelle ja ympéristlle haitallisten vaikutusten vélttimiseksi. Arvi-
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oidessaan muuntogeenisistd organismeista koostuvien tai niitd sisdlti-
vien tuotteiden markkinoille saattamista koskevia hakemuksia EFSA
pyytaé lausunnon direktiivissd 2001/18/EY tarkoitetulta kansalliselta toi-
mivaltaiselta viranomaiselta, jonka kukin jdsenvaltio on nimennyt tdhén
tehtédvadn. Toimivaltaisilla viranomaisilla on pyynnon saatuaan kolme
kuukautta aikaa esittdd lausuntonsa.

5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontdmistd elintarvikkeelle,
lausuntoon on myds sisillytettdva seuraavat seikat:

a) hakijan nimi ja osoite;
b) elintarvikkeen nimi ja ominaispiirteet;
c) tarvittaessa Cartagenan poytikirjan liitteen II nojalla vaaditut tiedot;

d) ehdotus elintarvikkeen ja/tai siitd valmistettujen elintarvikkeiden
merkitsemisti varten;

e) tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoitukset
ja/tai kayttod ja kisittelyd koskevat erityiset ehdot tai rajoitukset,
riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markkinoille saattamisen jélkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, seké
muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja sisél-
tdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta tiettyjen ekosys-
teemien tai ympdristdjen ja/tai maantieteellisten alueiden suojelua
koskevat ehdot;

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapahtuman havait-
semismenetelméd, ndytteenotto mukaan lukien, ja tunnistamismene-
telmé ja soveltuvissa tapauksissa elintarvikkeessa ja/tai siitd valmis-
tetuissa elintarvikkeissa tapahtuvan muunnostapahtuman havaitsemis-
ja tunnistamismenetelmé; maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineis-
toa on saatavissa;

g) soveltuvissa tapauksissa 5 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tettu seurantasuunnitelma.

6.  EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle
sekd liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvikeviranomaisen
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 koh-
dan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on poistettu tiedot,
jotka on todettu tdmin asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 pédivin kuluessa
lausunnon julkaisemisesta.

7 artikla

Luvan myontiminen

1. Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle kolmen
kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottamisesta esityksen
hakemusta koskevaksi paatdkseksi ottaen tdlloin huomioon EFSA:n lau-
sunnon, kaikki yhteison lainsddddnnon asiaankuuluvat sddnnokset seké
muut perustellut tekijét, jotka liittyvét tarkasteltavaan asiaan. Jos paito-
sesitys ei ole EFSA:n lausunnon mukainen, komissio toimittaa selvityk-
sen eroavuuksista.

2. Jos péaitosesityksessd esitetddn luvan myontdmistd, siind on oltava
6 artiklan 5 kohdassa mainitut seikat, luvanhaltijan nimi sekd soveltu-
vissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 tarkoitettu muunto-
geeniselle organismille annettu yksiléllinen tunniste.

3. Lopullinen pditds luvan mydntdmisestd tehddén 35 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.
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4. Komissio ilmoittaa luvan hakijalle paitoksestd viipymattd ja jul-
kaisee paitostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.

5.  Téssd asetuksessa tarkoitetun menettelyn mukaisesti mydnnetty
lupa on voimassa koko yhteison alueella kymmenen vuotta, ja se voi-
daan uusia 11 artiklan mukaisesti. Elintarvikkeet, joille on mydnnetty
lupa, merkitddn 28 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin. Jokaisessa rekis-
teriin tehdyssd merkinnéssd on oltava maininta luvan myontamispdiva-
madrastd sekd 2 kohdassa tarkoitetut seikat.

6.  Tadmén jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteison lainsdadan-
non muiden sddnndsten soveltamista, jotka koskevat sellaisten aineiden
kéyttdd ja markkinoille saattamista, joita voidaan kéyttdd ainoastaan, jos
ne sisdltyvédt yksinomaisina rekisterdityjen tai hyvéksyttyjen aineiden
luetteloon.

7.  Luvan myontdminen ei vdhennd elintarvikealan toimijan yleistd
siviili- ja rikosoikeudellista vastuuta kyseisen elintarvikkeen osalta.

8.  Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muuntogeenisiin
organismeihin, joille on mydnnetty lupa kyseisen direktiivin C osan
mukaisesti, katsotaan koskevan my0s niitd muuntogeenisid organismeja,
joille on mydnnetty lupa timin asetuksen mukaisesti.

8 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 4 artiklan 2 kohdassa sdddetddn, timén jakson
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on saatettu laillisesti markki-
noille yhteisdssd ennen timén asetuksen soveltamisen alkamispdivaa,
voidaan edelleen saattaa markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttéen,
ettd seuraavat ehdot tayttyvit:

a) jos kyseessd on direktiivin 90/220/ETY mukaisesti ennen asetuksen
(EY) N:o 258/97 voimaantuloa tai asetuksen (EY) N:o 258/97 sdén-
ndsten mukaisesti markkinoille saatettu tuote, sen markkinoille saat-
tamisesta vastaavan toimijan on kuuden kuukauden kuluessa tdmén
asetuksen soveltamisen alkamispdividstd ilmoitettava komissiolle,
mind pdivdnd tuote saatettiin ensimmadisen kerran markkinoille yh-
teisOssé;

b) jos kyseessd on yhteisossé laillisesti markkinoille saatettu muu kuin a
alakohdassa tarkoitettu tuote, sen markkinoille saattamisesta vastaa-
van toimijan on kuuden kuukauden kuluessa tdmén asetuksen sovel-
tamisen alkamispdivistd ilmoitettava komissiolle, ettd tuote saatettiin
markkinoille yhteisdssd ennen tdmén asetuksen soveltamisen alka-
mispéivaa.

2. 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdvd asianmukaiset
5 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka komissio toimittaa
edelleen EFSA:lle ja jasenvaltioille. EFSA toimittaa 5 artiklan 3 kohdan
i ja j alakohdassa tarkoitetut tiedot ja niytteet yhteison vertailulabora-
toriolle. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdottamat
havaitsemis- ja tunnistamismenetelmat.

3. Kyseiset tuotteet merkitddn rekisteriin vuoden kuluessa tdmén ase-
tuksen soveltamisen alkamispdivistd sen jalkeen, kun on tarkastettu, ettd
kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja kasitelty. Jokaisessa rekisteriin
tehdyssd merkinnédssd on oltava asianmukaiset 7 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot ja 1 kohdan a alakohdassa tarkoitetun tuotteen osalta
on mainittava pdivd, jona kyseinen tuote saatettiin ensimméisen kerran
markkinoille.

4. Yhdeksén vuoden kuluessa pidivéstd, jona 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran markkinoille, mutta joka
tapauksessa aikaisintaan kolmen vuoden paéstd timin asetuksen sovel-
tamisen alkamispdivéstd kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta
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vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus 11 artiklan mukaisesti, jota
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

Kolmen vuoden kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivéstd
1 kohdan b alakohdassa tarkoitetun tuotteen markkinoille saattamisesta
vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus 11 artiklan mukaisesti, jota
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

5. 1 kohdassa tarkoitettuihin tuotteisiin sekd elintarvikkeisiin, jotka
siséltavit kyseisid tuotteita tai on valmistettu niistd, sovelletaan tdmén
asetuksen sddnnoksid, erityisesti asetuksen 9, 10 ja 34 artiklaa, joita
sovelletaan tarvittavin muutoksin.

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siithen liitettdvid
tietoja ei toimiteta médrdajan kuluessa tai ne todetaan virheellisiksi tai
jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaatimusten mukaisesti maérdajan
kuluessa, komissio toimii 35 artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn
mukaisesti ja toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaik-
kien siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Tallaisessa
toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta midrdajasta, jonka aikana
tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

7. Mikili lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on sen toi-
mijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artiklassa tarkoitet-
tuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus komissiolle.

8. Téamin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdannot
annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

9 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu timin asetuksen mukaisesti, luvanhaltijan ja
kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa asetettuja ehtoja tai ra-
joituksia ja erityisesti varmistettava, ettd luvan piiriin kuulumattomia
tuotteita ei saateta markkinoille elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvan-
haltijalta on edellytetty 5 artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua
markkinoille saattamisen jilkeen toteutettavaa seurantaa ja/tai 5 artiklan
5 kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on varmis-
tettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komissiolle raportit lu-
van ehtojen mukaisesti. Yleisolld on oikeus tutustua mainittuihin seu-
rantaraportteihin sen jilkeen, kun 30 artiklan mukaisesti Iuottamukselli-
siksi todetut tiedot on poistettu.

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

3. Luvanhaltijan on viipymittd ilmoitettava komissiolle kaikista uu-
sista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa elin-
tarvikkeen kéyttdturvallisuuden arviointiin. Luvanhaltijan on ilmoitet-
tava viipymaittd komissiolle erityisesti kaikista esteistd tai rajoituksista,
joita toimivaltainen viranomainen asettaa kolmannessa maassa, jossa
elintarvike saatetaan markkinoille.

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

10 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai komission
pyynnostd lausunnon siitd, tayttddko 3 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
tuotetta koskeva lupa edelleenkin tdssd asetuksessa asetetut edellytykset.
Se toimittaa lausunnon viipyméttd komissiolle, luvanhaltijalle ja jdsen-
valtioille. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1
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kohdan mukaisesti lausuntonsa sen jélkeen, kun siitd on poistettu tiedot,
jotka on todettu timin asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 péivin kuluessa
lausunnon julkaisemisesta.

2. Komissio kisittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman pian. Ai-
heelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukaisesti. Tarvittaessa
lupaa muutetaan tai se keskeytetddn tai peruutetaan 7 artiklassa tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti.

3.  Témaén asetuksen 5 artiklan 2 kohtaa sekd 6 ja 7 artiklaa sovelle-
taan vastaavalla tavalla.

11 artikla
Lupien uusiminen
1. Témén asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia kymmenen vuoden
kausiksi, ja luvanhaltijan on toimitettava uusimista koskeva hakemus

komissiolle viimeistddn vuotta ennen luvan voimassaoloajan paitty-
mista.

2. Hakemukseen on liitettdva:
a) elintarvikkeen markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennds;
b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan siséltyy sitd koskeva maardys;

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville elintarvikkeen
kayttdturvallisuuden arvioinnista ja elintarvikkeen kuluttajalle tai ym-
péristolle aiheuttamista riskeists;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tdydennyksiksi al-
kuperdisen luvan ehtoihin, muun muassa tulevaa seurantaa koskeviin
ehtoihin.

3. 5 artiklan 2 kohtaa sekd 6 ja 7 artiklaa sovelletaan vastaavalla
tavalla.

4.  Jos syistd, joihin luvanhaltija ei voi vaikuttaa, luvan uusimisesta ei
tehdd pddtdstd ennen luvan voimassaolon padttymispdivad, tuotetta kos-
kevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan automaattisesti, kunnes paitos
tehdéan.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdmén artiklan soveltamista koskevat
tdytdntoonpanosdanndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esittd-
mistd koskevat saannot.

6.  EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttamiseksi hake-
muksen laadinnassa ja esittdmisessa.

2 jakso

Merkitseminen

12 artikla

Soveltamisala

1. Téta jaksoa sovelletaan elintarvikkeisiin, jotka on miérd toimittaa
sellaisinaan lopulliselle kuluttajalle tai suurkeittidille yhteison alueella ja
jotka

a) sisdltdvdat muuntogeenisid organismeja tai koostuvat niistd; tai

b) on valmistettu muuntogeenisistd organismeista valmistetuista aineso-
sista tai sisdltdvit tdllaisia ainesosia.
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2. Tété jaksoa ei sovelleta elintarvikkeisiin, jotka siséltdvdt muunto-
geenisid organismeja siséltivid tai niistd koostuvia tai niistd valmistettuja
aineksia sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,9 prosenttia elintarvik-
keen kustakin ainesosasta tai elintarvikkeesta, jos se koostuu vain yh-
destd ainesosasta, edellyttien, ettd ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta vélttaa.

3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta valttdd, toimijoiden on pystyttdva toimittamaan
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttivét todisteet siité, ettd ne ovat toteut-
taneet asianmukaiset toimenpiteet tdllaisten ainesten esiintymisen véltta-
miseksi.

4.  Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélld sitd ja vahvistamalla asianmu-
kaisia alempia kynnysarvoja erityisesti muuntogeenisid organismeja si-
sdltdvien tai niistd koostuvien elintarvikkeiden osalta tai tieteen ja tek-
niikan kehityksen huomioon ottamiseksi, hyviksytadn
35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvaad sadntelymenet-
telyd noudattaen.

13 artikla

Vaatimukset

1.  Témén jakson soveltamisalaan kuuluviin elintarvikkeisiin sovelle-
taan seuraavia merkitsemistd koskevia erityisvaatimuksia, sanotun kui-
tenkaan rajoittamatta yhteison lainsdddantoon siséltyvien elintarvikkei-
den merkitsemistd koskevien muiden vaatimusten soveltamista:

a) Jos elintarvike koostuu useammasta kuin yhdestd ainesosasta, direk-
titvin 2000/13/EY 6 artiklan mukaiseen ainesosaluetteloon on viélit-
tomasti kyseisen ainesosan jilkeen merkittdvd sulkeisiin maininta
“muuntogeeninen” tai “valmistettu muuntogeenisestd [ainesosan
nimi]”.

b) Jos ainesosa ilmoitetaan ryhménimed kiyttden, ainesosaluetteloon on
merkittdvd sanat sisdltid muuntogeenisti [organismin nimi]” tai si-
séltdd [ainesosan nimi], joka on valmistettu muuntogeenisestd [orga-
nismin nimi]”.

c) Jos ainesosaluetteloa ei ole, maininnat “muuntogeeninen” tai “val-

mistettu muuntogeenisestd [organismin nimi]” on ilmoitettava sel-

vasti merkinndissa;

d

=

Edelld a ja b alakohdassa tarkoitetut maininnat voidaan merkité aine-
sosaluettelon alaviitteeseen. T&lloin ne on painettava kéyttden kirja-
sinkokoa, joka on vihintddn yhtd suuri kuin ainesosaluettelossa kay-
tetty kirjasinkoko. Jos ainesosaluetteloa ei ole, maininnat on ilmoi-
tettava selvésti merkinndissa.

e) Jos elintarviketta myydéin lopulliselle kuluttajalle esipakkaamatto-
mana tai esipakattuna pieniin pakkauksiin, joiden laajin pinta on
alle 10 cm?, tiissd kohdassa edellytetyt tiedot on esitettivi pysyvisti
ja nédkyvisti elintarvikkeen esillepanossa tai vélittomasti sen vieressd
tai pakkauksessa kdyttden kirjasinkokoa, joka on riittdvdn suuri vai-
vattomaan havaitsemiseen ja lukemiseen.

2. 1 kohdassa sdddettyjen merkitsemisvaatimusten lisdksi merkin-
ndissd on oltava maininta luvassa eritellyistdi ominaisuuksista tai omi-
naispiirteistd seuraavissa tapauksissa:

a) Elintarvike poikkeaa tavanomaisesta vastineestaan seuraavien omi-
naisuuksien tai tekijoiden osalta:

i) koostumus;

i) ravintoarvo tai ravitsemukselliset vaikutukset;
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iii) elintarvikkeen kéyttotarkoitus;
iv) tiettyihin véestonosiin kohdistuvat terveydelliset vaikutukset;
b) elintarvike voi aiheuttaa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Témén jakson soveltamisalaan kuuluvat elintarvikkeet, joilla ei ole
olemassa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten, ettd merkint6ihin si-
séllytetddn 1 kohdassa sdddettyjen merkintjd koskevien vaatimusten
liséksi ja luvassa eritellylld tavalla asianmukaiset tiedot kyseisten elin-
tarvikkeiden laadusta ja ominaisuuksista.

14 artikla

Soveltamista koskevat toimenpiteet

1. Komissio voi hyviksyd seuraavat toimenpiteet:

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava toimittaakseen
12 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut toimivaltaisia viranomaisia tyydyt-
tavit todisteet;

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava tdyttddkseen 13 artik-
lassa asetetut merkitsemisvaatimukset;

— erityissddnnot siitd, mitd tietoja lopullisille kuluttajille elintarvikkeita
toimittavien suurkeittididen on annettava. Suurkeittididen erityisti-
lanteen huomioon ottamiseksi téllaiset sdanndt voivat edellyttdd
13 artiklan 1 kohdan e alakohdassa vahvistettujen vaatimusten mu-
kauttamista.

Némai toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, my0s tdydentdmalld sitd, hyvéksytddn
35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sidantelymenet-
telyd noudattaen.

2. Liséksi 13 artiklan yhdenmukaista soveltamista helpottavat yksi-
tyiskohtaiset sddnnot voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sdéntelymenettelyd noudattaen.

III LUKU
MUUNTOGEENISET REHUT

1 jakso

Lupamenettely ja valvonta

15 artikla

Soveltamisala

1. Téta jaksoa sovelletaan

a) rehuna kéytettdviin muuntogeenisiin organismeihin;

b) rehuihin, jotka sisdltdvit muuntogeenisid organismeja tai koostuvat
niisté;

¢) muuntogeenisistd organismeista valmistettuihin rehuihin.

2. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin asetuksen
muita kuin keskeisid osia tidydentdmadlld sitd ja joilla madritetddn, kuu-
luuko jokin rehutyyppi tdmén jakson soveltamisalaan, hyviksytddn tar-
vittaessa 35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sdén-
telymenettelyd noudattaen.
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16 artikla

Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetut rehut eivit saa:

a) vaikuttaa haitallisesti ihmisten terveyteen, eldinten terveyteen tai ym-
paristoon;

b) johtaa kdyttdjad harhaan;

¢) vahingoittaa kuluttajaa eivitkd johtaa tdtd harhaan huonontamalla
eldinperdisten tuotteiden tunnusomaisia ominaisuuksia;

d) siind médédrin poiketa rehuista, jotka niilld on tarkoitus korvata, ettd
niiden tavanomainen kéyttd aiheuttaisi ravitsemuksellista haittaa el4i-
mille tai ihmisille.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua tuotetta ei saa saattaa markki-
noille, kdyttdd tai jalostaa, ellei sille ole myonnetty lupaa tdmén jakson
mukaisesti ja elleivit asiaankuuluvat luvan ehdot tayty.

3. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetulle tuotteelle ei saa myodntda lupaa,
ellei luvanhakija ole sopivalla ja riittdvélla tavalla osoittanut, ettd timén
artiklan 1 kohdan vaatimukset tayttyvit.

4. 2 kohdassa tarkoitettu lupa voi koskea

a) muuntogeenistd organismia ja rehuja, jotka siséltdvét kyseistd muun-
togeenistd organismia tai koostuvat siitd, sekéd rehuja, jotka on val-
mistettu kyseisestd muuntogeenisestd organismista; tai

b) rehua, joka on valmistettu muuntogeenisestd organismista, sekd re-
huja, jotka on valmistettu kyseisestd rehusta tai jotka sisdltavit ky-
seistd rehua.

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

6. 2 kohdassa tarkoitetun luvan hakijan ja luvan mydntdmisen jalkeen
luvanhaltijan tai hénen edustajansa on oltava sijoittautunut yhteisdon.

7. Témén asetuksen mukainen lupa ei rajoita direktiivien
2002/53/EY, 2002/55/EY eikd 68/193/ETY soveltamista.

17 artikla

Lupahakemus

1. 16 artiklan 2 kohdassa tarkoitetun luvan saamiseksi on tehtdva
hakemus seuraavien sddnndsten mukaisesti.

2. Hakemus on ldhetettivd jasenvaltion kansalliselle toimivaltaiselle
viranomaiselle.

a) Kansallinen toimivaltainen viranomainen

1) antaa hakijalle kirjallisen vastaanottoilmoituksen 14 péivan ku-
luessa hakemuksen vastaanottamisesta. Ilmoituksessa on mainit-
tava hakemuksen vastaanottamispiiva,

i) ilmoittaa viipymattd hakemuksesta EFSA:lle ja

iii) asettaa hakemuksen ja hakijan toimittamat mahdolliset lisdtiedot
EFSA:n saataville.

b) EFSA

1) ilmoittaa viipymittd muille jdsenvaltioille ja komissiolle hake-
muksesta ja asettaa hakemuksen ja hakijan toimittamat mahdolli-
set lisdtiedot niiden saataville;
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i) asettaa 3 kohdan I alakohdassa tarkoitetun tiivistelmén asiaa kos-
kevasta aineistosta yleison saataville.

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

b

~

rehun nimi ja ominaispiirteet, kdytetty muunnostapahtuma tai kayte-
tyt muunnostapahtumat mukaan lukien;

c) tarvittaessa Cartagenan poytékirjan liitteen II noudattamiseksi annet-
tavat tiedot;

d) tarvittaessa yksityiskohtainen kuvaus rehun tuotanto- ja valmistus-
menetelmistd ja kiyttotarkoituksista;

e) jéljennds suoritetuista tutkimuksista, mukaan lukien riippumattomat
ja vertaisarviointiin perustuvat tutkimukset, mikéli sellaisia on kiy-
tettdvissd, ja mahdollinen muu aineisto sen toteamiseksi, ettd rehu on
16 artiklan 1 kohdassa vahvistettujen vaatimusten mukainen, ja eri-
tyisesti direktiivin 82/471/ETY soveltamisalaan kuuluvien rehujen
osalta ohjeista eldinten ruokinnassa kiytettdvien tiettyjen tuotteiden
arvioimiseksi 18 pdivdnd huhtikuuta 1983 annetussa neuvoston di-
rektiivissd 83/228/ETY (') edellytetyt tiedot;

f) joko asianmukaisin tiedoin varustettu analyysi, joka osoittaa, ettd
rehun ominaisuudet eivdt poikkea sen tavanomaisen vastineen omi-
naisuuksista, ottaen huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen
vaihtelun hyviksyttdvit rajat ja 25 artiklan 2 kohdan ¢ alakohdassa
madritellyt kriteerit, tai ehdotus rehun merkitsemiseksi 25 artiklan 2
kohdan ¢ alakohdan ja 3 kohdan mukaisesti;

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

h) soveltuvissa tapauksissa rehun markkinoille saattamista koskevat eh-
dot, kéyttdd ja kasittelyd koskevat erityisehdot mukaan luettuina;

i) muunnostapahtuman havaitsemis-, ndytteenotto- (viittaukset olemassa
oleviin virallisiin tai standardoituihin néytteenottomenetelmiin mu-
kaan lukien) ja tunnistamismenetelmit ja soveltuvissa tapauksissa
rehussa ja/tai siitd valmistetussa rehussa tapahtuvan muunnostapah-
tuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmait;

j) néytteet rehusta ja vastaavat vertailundytteet sekd tietoja siitd, misti
vertailuaineistoa on saatavissa;

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

1) vakiomuotoinen tiivistelmd asiaa koskevasta aineistosta.

4.  Jos hakemus koskee rehuna kiytettdvdd muuntogeenisti organis-
mia, 3 kohdan viittaukset rehuun tulkitaan viittauksiksi rehuun, joka
sisdltdd hakemuksen kohteena olevaa muuntogeenistd organismia, koos-
tuu siitd tai on valmistettu siitd.

5. Muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja si-
sdltdvien tai niistd koostuvien rehujen hakemukseen on lisdksi liitettiva

a) direktiivin 2001/18/EY liitteissd III ja IV vaaditut tiedot sekéd direk-
titvin 2001/18/EY liitteessd II sdddettyjen periaatteiden mukaisesti
suoritetun riskinarvioinnin tiedot ja paidtelmét siséltiva tdydellinen
tekninen asiakirja tai, kun muuntogeenisen organismin markkinoille
saattamiseen on myonnetty lupa direktiivin 2001/18/EY C osan mu-
kaisesti, kyseisen lupapéitoksen jéljennds;

b) direktiivin 2001/18/EY liitteen VII mukainen ympéristévaikutuksia
koskeva seurantasuunnitelma sekd ehdotus seurantasuunnitelman

() EYVL L 126, 13.5.1983, s. 23.
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kestosta; kyseinen aika voi olla eri pituinen kuin ehdotettu luvan
voimassaoloaika.

Téll6in ei sovelleta direktiivin 2001/18/EY 13—24 artiklaa.

6. Jos hakemus koskee ainetta, jonka kayttd ja markkinoille saatta-
minen edellyttdd yhteison lainsddddnndn muiden sddnndsten mukaan,
ettd aine sisdltyy yksinomaisina rekisterdityjen tai hyviksyttyjen aine-
iden luetteloon, tdmd on mainittava hakemuksessa ja asiaa koskevan
lainsdédédnnén mukainen aineen asema on ilmoitettava.

7.  Komissio vahvistaa EFSA:ta kuultuaan 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti tdmén artiklan soveltamista koskevat
tdytdntoonpanosdanndt, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esittd-
mistd koskevat saannot.

8.  Ennen tdmin asetuksen soveltamisen alkamispédivdd EFSA julkai-
see yksityiskohtaiset ohjeet avustaakseen hakijaa hakemuksen laadin-
nassa ja esittdmisessa.

18 artikla
EFSA:n lausunto

1.  EFSAmn on pyrittdivd antamaan lausuntonsa kuuden kuukauden
kuluessa asianmukaisen hakemuksen vastaanottamisesta. Médrdaikaa
voidaan pidentdd, mikdli EFSA pyytdd hakijalta lisdtictoja 2 kohdan
mukaisesti.

2. EFSA tai EFSA:n vilitykselld kansallinen toimivaltainen viran-
omainen voi tarvittaessa pyytdd hakijaa tiydentdmdin hakemukseen lii-
tettyjé tietoja tietyn méérdajan kuluessa.

3. Lausuntonsa valmistelemiseksi

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

b) EFSA voi pyytdd rehujen arvioinnista vastaavaa jdsenvaltion asiano-
maista elintd suorittamaan rehun turvallisuuden arvioinnin asetuksen
(EY) N:o 178/2002 36 artiklan mukaisesti;

¢) EFSA voi pyytdd direktiivin 2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti ni-
mettyd toimivaltaista viranomaista suorittamaan ympdéristoriskien ar-
vioinnin; jos hakemus kuitenkin koskee siemenind tai muuna kasvin-
lisdysaineistona kiytettdvid muuntogeenisid organismeja, EFSA pyy-
tad kansallista toimivaltaista viranomaista suorittamaan ymparistoris-
kien arvioinnin;

d) EFSA toimittaa yhteison vertailulaboratorioon 17 artiklan 3 kohdan i
ja j alakohdassa mainitut tiedot ja néytteet. Yhteison vertailulabora-
torio testaa ja validoi hakijan ehdottaman havaitsemis- ja tunnista-
mismenetelman;

e) tarkistaessaan 25 artiklan 2 kohdan c alakohdan soveltamisen EFSA
tutkii hakijan toimittamat tiedot sen osoittamiseksi, ettd rehun omi-
naisuudet eivit poikkea sen tavanomaisen vastineen ominaisuuksista,
ottaen huomioon téllaisten ominaisuuksien luontaisen vaihtelun hy-
viksyttivit rajat.

4. Kun kyse on muuntogeenisistd organismeista tai GMO:ja sisalta-
vistd tai niistd koostuvista rehuista, arvioinnissa on sovellettava direktii-
villd 2001/18/EY vahvistettuja ympériston turvallisuutta koskevia vaati-
muksia sen varmistamiseksi, ettd kaikki aiheelliset toimenpiteet toteute-
taan muuntogeenisten organismien tarkoituksellisen levittdimisen mah-
dollisesti aiheuttamien ihmisten ja eldinten terveydelle ja ympdristolle
haitallisten vaikutusten vélttdmiseksi. Arvioidessaan muuntogeenisistd
organismeista koostuvien tai niitd sisdltdvien tuotteiden markkinoille
saattamista koskevia hakemuksia EFSA pyytdd lausunnon direktiivissa



2003R1829 — FI — 10.04.2008 — 002.001 — 23

2001/18/EY tarkoitetulta kansalliselta toimivaltaiselta viranomaiselta,
jonka kukin jasenvaltio on nimennyt tihdn tehtivddn. Toimivaltaisilla
viranomaisilla on pyynnon saatuaan kolme kuukautta aikaa esittdd lau-
suntonsa.

5. Jos lausunnossa puolletaan luvan myontdmistd rehulle, lausuntoon
on myds sisdllytettdva seuraavat tiedot:

a) hakijan nimi ja osoite;

b) rehun nimi ja ominaispiirteet;

c) tarvittaessa Cartagenan poOytakirjan liitteen II nojalla vaaditut tiedot;
d) ehdotus rehun merkitsemistd varten;

e) tarvittaessa markkinoille saattamista koskevat ehdot tai rajoitukset
ja/tai kdyttod ja késittelyd koskevat erityiset ehdot tai rajoitukset,
riskinarvioinnin tuloksiin perustuvat markkinoille saattamisen jélkeen
toteutettavaa seurantaa koskevat vaatimukset mukaan luettuina, seké
muuntogeenisten organismien tai muuntogeenisid organismeja sisél-
tdvien tai niistd koostuvien rehujen osalta tiettyjen ekosysteemien tai
ympdristdjen ja/tai maantieteellisten alueiden suojelua koskevat ch-
dot;

f) yhteison vertailulaboratorion validoima muunnostapahtuman havait-
semismenetelmd, ndytteenotto mukaan lukien, ja tunnistamismene-
telméd ja soveltuvissa tapauksissa rehussa ja/tai siitd valmistetussa
rehussa tapahtuvan muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamis-
menetelmi; maininta siitd, mistd sopivaa vertailuaineistoa on saata-
vissa;

g) soveltuvissa tapauksissa 17 artiklan 5 kohdan b alakohdassa tarkoi-
tettu seurantasuunnitelma.

6.  EFSA toimittaa lausuntonsa komissiolle, jasenvaltioille ja hakijalle
sekd liittdd mukaan raportin, jossa kuvataan elintarvikeviranomaisen
suorittama rehun arviointi ja esitetdfin lausunnon perustelut, seké 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 koh-
dan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on poistettu tiedot,
jotka on todettu timén asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 pédivin kuluessa
lausunnon julkaisemisesta.

19 artikla

Luvan myoéntiminen

1.  Komissio toimittaa 35 artiklassa tarkoitetulle komitealle kolmen
kuukauden kuluessa EFSA:n lausunnon vastaanottamisesta esityksen
hakemusta koskevasta péditoksestd ottaen téllgin huomioon EFSA:n lau-
sunnon, kaikki yhteison lainsddddnnon asiaankuuluvat sddnnokset sekd
muut perustellut tekijét, jotka liittyvét tarkasteltavaan asiaan. Jos paato-
sesitys ei ole EFSA:n lausunnon mukainen, komissio toimittaa eroa-
vuuksia koskevan selvityksen.

2. Jos péitosesityksessd esitetddn luvan myoOntdmistd, siind on oltava
18 artiklan 5 kohdassa mainitut tiedot, luvanhaltijan nimi sekd soveltu-
vissa tapauksissa asetuksessa (EY) N:o 1830/2003 tarkoitettu muunto-
geeniselle organismille annettu yksildllinen tunniste.

3. Lopullinen pditds luvan myontdmisestd tehddén 35 artiklan 2 koh-
dassa tarkoitetun menettelyn mukaisesti.

4.  Komissio ilmoittaa luvan hakijalle paitoksestd viipymattd ja jul-
kaisee pddtostd koskevan tiedotteen Euroopan unionin virallisessa leh-
dessd.
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5. Téssé asetuksessa sdddetyn menettelyn mukaisesti myonnetty lupa
on voimassa koko yhteison alueella kymmenen vuotta, ja se voidaan
uusia 23 artiklan mukaisesti. Rehut, joille on myonnetty lupa, merkitddn
28 artiklassa tarkoitettuun rekisteriin. Jokaisessa rekisteriin tehdyssé
merkinnéssd on oltava maininta luvan mydntdmispdiviméadrastd sekd 2
kohdassa tarkoitetut tiedot.

6.  Témén jakson mukainen lupa ei rajoita niiden yhteison lainsdadén-
non muiden sddnndsten soveltamista, jotka koskevat sellaisten aineiden
kayttod ja markkinoille saattamista, joita voidaan kayttdd ainoastaan, jos
ne sisdltyvét yksinomaisina rekisterdityjen tai hyviksyttyjen aineiden
luetteloon.

7. Luvan mydntdminen ei vihenné rehualan toimijan yleistéi siviili- ja
rikosoikeudellista vastuuta kyseisen rehun osalta.

8. Direktiivin 2001/18/EY A ja D osan viittausten muuntogeenisiin
organismeihin, joille on mydnnetty lupa kyseisen direktiivin C osan
mukaisesti, katsotaan koskevan myds niitd muuntogeenisid organismeja,
joille on myonnetty lupa timén asetuksen mukaisesti.

20 artikla

Olemassa olevien tuotteiden asema

1. Poiketen siitd, mitd 16 artiklan 2 kohdassa sdddetdén, timén jakson
soveltamisalaan kuuluvia tuotteita, jotka on saatettu laillisesti markki-
noille yhteisdssd ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivaa,
voidaan edelleen saattaa markkinoille, kdyttdd ja valmistaa edellyttden,
ettd seuraavat ehdot tayttyviét:

a) jos kyseessd ovat tuotteet, joille on mydnnetty lupa direktiivin
90/220/EY tai 2001/18/EY mukaisesti, kdyttd rehuna mukaan lukien,
direktiivin  82/471/ETY mukaisesti, kun tuotteet on valmistettu
muuntogeenisistd organismeista, tai direktiiviin 70/524/ETY mukai-
sesti, kun tuotteet sisdltdvdat muuntogeenisid organismeja tai koostu-
vat niistd tai ne on valmistettu niistd, kyseisten tuotteiden markki-
noille saattamisesta vastaavien toimijoiden on kuuden kuukauden
kuluessa timén asetuksen soveltamisen alkamispdivistd ilmoitettava
komissiolle, mind pdivdnd tuotteet saatettiin ensimmadisen kerran
markkinoille yhteisdssé;

b) jos kyseessd ovat yhteisossd laillisesti markkinoille saatetut muut
kuin a alakohdassa tarkoitetut tuotteet, niiden markkinoille saattami-
sesta vastaavien toimijoiden on ilmoitettava komissiolle kuuden kuu-
kauden kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivisti, ettd
tuotteet saatettiin markkinoille yhteisdssd ennen tdmén asetuksen so-
veltamisen alkamispéivéa.

2. 1 kohdassa tarkoitettuun ilmoitukseen on liitettdvd asianmukaiset
17 artiklan 3 ja 5 kohdassa mainitut tiedot, jotka komissio toimittaa
edelleen EFSA:lle ja jasenvaltioille. EFSA toimittaa 17 artiklan 3 koh-
dan i ja j alakohdassa tarkoitetut tiedot ja ndytteet yhteison vertailula-
boratoriolle. Yhteison vertailulaboratorio testaa ja validoi hakijan ehdot-
tamat havaitsemis- ja tunnistamismenetelmaét.

3. Kyseiset tuotteet merkitddn rekisteriin vuoden kuluessa tdmén ase-
tuksen soveltamisen alkamispdivistd sen jdlkeen, kun on tarkastettu, ettd
kaikki vaaditut tiedot on toimitettu ja késitelty. Jokaisessa rekisteriin
tehdyssd merkinndssd on oltava asianmukaiset 19 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetut tiedot ja 1 kohdan a alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden
osalta on mainittava péivé, jona kyseiset tuotteet saatettiin ensimmaiisen
kerran markkinoille.

4. Yhdeksén vuoden kuluessa pidivéstd, jona 1 kohdan a alakohdassa
tarkoitettu tuote saatettiin ensimmdisen kerran markkinoille, mutta joka
tapauksessa aikaisintaan kolmen vuoden piéstd timin asetuksen sovel-
tamisen alkamispéivdstd, kyseisen tuotteen markkinoille saattamisesta
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vastaavan toimijan on tehtdvd hakemus 23 artiklan mukaisesti, jota
sovelletaan vastaavalla tavalla.

Kolmen vuoden kuluessa tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivéstd
1 kohdan b alakohdassa tarkoitettujen tuotteiden markkinoille saattami-
sesta vastaavien toimijoiden on tehtidvd hakemus 23 artiklan mukaisesti,
jota sovelletaan vastaavalla tavalla.

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

6. Jos 1 ja 2 kohdassa tarkoitettua ilmoitusta ja siithen liitettdvid
tietoja ei toimiteta médrdajan kuluessa tai ne todetaan virheellisiksi tai
jos hakemusta ei toimiteta 4 kohdan vaatimusten mukaisesti maérdajan
kuluessa, komissio toimii 35 artiklan 2 kohdassa vahvistetun menettelyn
mukaisesti ja toteuttaa toimenpiteen vaatien kyseisen tuotteen tai kaik-
kien siitd johdettujen tuotteiden vetdmistd pois markkinoilta. Tallaisessa
toimenpiteessd voidaan sddtdd rajoitetusta midrdajasta, jonka aikana
tuotteen olemassa olevat varastot voidaan kayttdd loppuun.

7. Mikili lupaa ei ole myonnetty tietylle luvanhaltijalle, on sen toi-
mijan, joka tuo maahan, tuottaa tai valmistaa tdssd artiklassa tarkoitet-
tuja tuotteita, toimitettava tiedot tai hakemus komissiolle.

8. Téamin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdannot
vahvistetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

21 artikla

Valvonta

1. Kun lupa on annettu timin asetuksen mukaisesti, luvanhaltijan ja
kaikkien asianosaisten on noudatettava luvassa asetettuja ehtoja tai ra-
joituksia ja erityisesti varmistettava, ettd luvan piiriin kuulumattomia
tuotteita ei saateta markkinoille elintarvikkeina tai rehuina. Jos luvan-
haltijalta on edellytetty 17 artiklan 3 kohdan k alakohdassa tarkoitettua
markkinoille saattamisen jélkeen toteutettavaa seurantaa ja/tai 17 artiklan
5 kohdan b alakohdassa tarkoitettua seurantaa, luvanhaltijan on varmis-
tettava, ettd seuranta toteutetaan, ja toimitettava komissiolle raportit lu-
van ehtojen mukaisesti. Yleisolld on oikeus tutustua mainittuihin seu-
rantaraportteihin sen jilkeen, kun 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi todetut tiedot on poistettu.

2. Jos luvanhaltija ehdottaa luvan ehtojen muuttamista, luvanhaltijan
on tehtdvd hakemus 17 artiklan 2 kohdan mukaisesti. 17, 18 ja 19 artik-
laa sovelletaan vastaavalla tavalla.

3. Luvanhaltijan on viipymattd ilmoitettava komissiolle kaikista uu-
sista tieteellisistd tai teknisistd tiedoista, jotka saattavat vaikuttaa rehun
kéyttoturvallisuuden arviointiin. Luvanhaltijan on ilmoitettava viipy-
mattd komissiolle erityisesti kaikista esteistd tai rajoituksista, joita toi-
mivaltainen viranomainen asettaa kolmannessa maassa, jossa rehu saa-
tetaan markkinoille.

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

22 artikla

Lupien muuttaminen, keskeyttiminen ja peruuttaminen

1. EFSA antaa omasta aloitteestaan taikka jdsenvaltion tai komission
pyynnostd lausunnon siitd, tdyttddko 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettua
tuotetta koskeva lupa edelleen tdssd asetuksessa asetetut edellytykset. Se
toimittaa lausunnon viipymaittd komissiolle, luvanhaltijalle ja jdsenvalti-
oille. EFSA julkaisee asetuksen (EY) N:o 178/2002 38 artiklan 1 koh-
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dan mukaisesti lausuntonsa sen jilkeen, kun siitd on poistettu tiedot,
jotka on todettu timin asetuksen 30 artiklan mukaisesti luottamukselli-
siksi. Yleiso voi esittdd komissiolle huomautuksia 30 péivin kuluessa
lausunnon julkaisemisesta.

2. Komissio kisittelee EFSA:n lausunnon mahdollisimman pian. Ai-
heelliset toimenpiteet toteutetaan 34 artiklan mukaisesti. Tarvittaessa
lupaa muutetaan tai se keskeytetédn tai peruutetaan 19 artiklassa tarkoi-
tetun menettelyn mukaisesti.

3.  Témén asetuksen 17 artiklan 2 kohtaa sekd 18 ja 19 artiklaa so-
velletaan vastaavalla tavalla.

23 artikla

Lupien uusiminen

1. Tamén asetuksen mukaiset luvat voidaan uusia kymmenen vuoden
kausiksi ja luvanhaltijan on toimitettava uusimista koskeva hakemus
komissiolle viimeistddn vuotta ennen luvan voimassaoloajan paétty-
misté.

2. Hakemukseen on liitettdvd seuraavat tiedot ja asiakirjat:
a) rehun markkinoille saattamista koskevan luvan jiljennds;
b) raportti seurantatuloksista, jos lupaan siséltyy sitd koskeva maardys;

¢) kaikki muut uudet tiedot, joita on tullut saataville rehun kayttotur-
vallisuuden arvioinnista ja rehun eldimille, ihmisille tai ympéristolle
aiheuttamista riskeisti;

d) soveltuvissa tapauksissa ehdotus tarkistuksiksi tai tdydennyksiksi al-
kuperdisen 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 uusimisesta ei
tehdd pddtdstd ennen luvan voimassaolon padttymispdivéd, tuotetta kos-
kevan luvan voimassaoloaikaa jatketaan automaattisesti, kunnes paatos
tehddén.

5. Komissio voi EFSA:ta kuultuaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa
tarkoitetun menettelyn mukaisesti timén artiklan soveltamista koskevat
taytdntdonpanosdannot, mukaan lukien hakemuksen laadintaa ja esitti-
mistd koskevat sdannot.

6.  EFSA julkaisee yksityiskohtaiset ohjeet hakijan auttamiseksi hake-
muksen laadinnassa ja esittimisessa.

2 jakso

Merkitseminen

24 artikla

Soveltamisala

1.  Tétd jaksoa sovelletaan 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin re-
huihin.

2.  Tétd jaksoa ei sovelleta rehuihin, jotka sisdltdvdt muuntogeenisid
organismeja sisdltdvid tai niistd koostuvia tai niistd valmistettuja aineksia
sellaisessa suhteessa, joka on enintdén 0,9 prosenttia kyseisestd rehusta
ja kustakin rehusta, josta se koostuu, edellyttden, ettd ainesten esiinty-
minen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vélttaa.
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3. Osoittaakseen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on satunnaista
tai teknisesti mahdotonta valttdd, toimijoiden on pystyttdva toimittamaan
toimivaltaisia viranomaisia tyydyttavét todisteet siitd, ettd ne ovat toteut-
taneet tarvittavat toimenpiteet tdllaisten ainesten esiintymisen vélttdmi-
seksi.

4.  Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentdmaélla sitd ja joilla vahvistetaan asian-
mukaiset alemmat kynnysarvot erityisesti muuntogeenisid organismeja
sisdltdvien tai niistd koostuvien rehujen osalta tai tieteen ja tekniikan
kehityksen huomioon ottamiseksi, hyviksytdédn 35 artiklan 3 kohdassa
tarkoitettua valvonnan kisittdvdd sdéintelymenettelyd noudattaen.

25 artikla

Vaatimukset

1. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuihin rehuihin sovelletaan seuraa-
vassa asetettuja erityisid merkitsemisvaatimuksia, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta yhteison lainsdddantoon siséltyvien rehujen merkitsemistd
koskevien muiden vaatimusten soveltamista.

2. 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitettuja rehuja ei saa saattaa markki-
noille, ellei jdljempénd eriteltyjd tietoja ole merkitty ndkyvasti, selvésti
ja pysyvisti saateasiakirjaan, taikka soveltuvissa tapauksissa pakkauk-
seen tai sdilioon tahi sithen kiinnitettyyn tuoteselosteeseen.

Kutakin tietyn rehun osana olevaa rehua koskevat seuraavat sddnnot:

a) 15 artiklan 1 kohdan a ja b alakohdassa tarkoitettujen rehujen ja
organismien osalta on vélittdmasti kyseisen rehun tdsmaillisen nimen
jalkeen merkittdvd sulkeisiin “muuntogeeninen [organismin nimi]”,

Tamd maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkitd alaviitteend luette-
loon rehuista. Se on painettava vahintddn samankokoisilla kirjaimilla
kuin luettelo rehuista.

b) 15 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettujen rehujen osalta on
vilittomasti kyseisen rehun tdsméllisen nimen jdlkeen merkittdva
sulkuihin “’valmistettu muuntogeenisestd [organismin nimi]”,

Tamd maininta voidaan vaihtoehtoisesti merkitd alaviitteend luette-
loon rehuista. Se on painettava vahintddn samankokoisilla kirjaimilla
kuin luettelo rehuista.

¢) luvassa eritellyt 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun rehun sen tava-
nomaisesta vastineesta poikkeavat ominaisuudet, muun muassa jil-
jempidnd luetellut ominaisuudet:

i) koostumus;
ii) ravitsemukselliset ominaisuudet;
iii) kéyttotarkoitus;

iv) tiettyihin eldinlajeihin tai -ryhmiin kohdistuvat terveydelliset vai-
kutukset;

d) luvassa eritellyt ominaisuudet tai ominaispiirteet, jotka voivat aiheut-
taa eettisid tai uskonnollisia varauksia.

3. Tamén jakson soveltamisalaan kuuluvat rehut, joilla ei ole ole-
massa tavanomaista vastinetta, merkitddn siten, ettd merkintdihin sisil-
lytetdéin 2 kohdan a ja b alakohdassa sdddettyjen vaatimusten lisdksi ja
luvassa eritellylld tavalla asianmukaiset tiedot kyseisten rehujen laadusta
ja ominaisuuksista tai ndmi tiedot merkitddn rehujen mukana oleviin
asiakirjoihin.
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26 artikla

Soveltamista koskevat toimenpiteet

1.  Komissio voi hyviksyd seuraavat toimenpiteet:

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava toimittaakseen
24 artiklan 3 kohdassa tarkoitetut toimivaltaisia viranomaisia tyydyt-
tavit todisteet;

— toimenpiteet, joita toimijoiden on toteutettava tdyttddkseen 25 artik-
lassa asetetut merkitsemisvaatimukset.

Némai toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia, my0s tidydentdmalld sitd, hyvéksytddn
35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan kisittdvaa sidantelymenet-
telyd noudattaen.

2. Liséksi 25 artiklan yhdenmukaista soveltamista helpottavat yksi-
tyiskohtaiset sdinndt voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoi-
tettua sddntelymenettelyd noudattaen.

IV LUKU
YHTEISET SAANNOKSET

27 artikla
Seki elintarvikkeena etti rehuna todennikoisesti kiytettiviit
tuotteet

1. Jos on todennikdistd, ettd tuotetta kdytetddn sekd elintarvikkeena
ettd rehuna, siitd jatetddn yksi hakemus 5 ja 17 artiklan mukaisesti ja
siitd annetaan yksi EFSA:n lausunto ja tehdddn yksi yhteison péétos.

2. EFSA:n on harkittava, onko lupahakemus jatettiva seké elintarvik-
keena ettd rehuna tapahtuvaa kayttoa varten.

28 artikla
Yhteison rekisteri

1. Komissio perustaa yhteison muuntogeenisten elintarvikkeiden ja
rehujen rekisterin, jdljempédnd “rekisteri”, ja huolehtii sen ylldpidosta.

2. Rekisteri asetetaan yleison saataville.

29 artikla

Yleison oikeus tutustua asiakirjoihin

1. Lupahakemus, hakijan toimittamat lisdtiedot, direktiivin
2001/18/EY 4 artiklan mukaisesti nimettyjen toimivaltaisten viranomais-
ten lausunnot, seurantaraportit sekd luvanhaltijan toimittamat tiedot,
luottamuksellisia tietoja lukuun ottamatta, asetetaan yleison saataville.

2. EFSA soveltaa Euroopan parlamentin, neuvoston ja komission
asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi 30 pédivdnd toukokuuta
2001 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1049/2001 (") periaatteita késitellessddn hakemuksia, joissa pyydetdédn
oikeutta tutustua EFSA:n hallussa oleviin asiakirjoihin.

() EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43.
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3. Jasenvaltioiden on késiteltdvd tdmidn asetuksen nojalla saamansa
hakemukset, joissa pyydetddn oikeutta tutustua asiakirjoihin, asetuksen
(EY) N:o 1049/2001 5 artiklan mukaisesti.

30 artikla

Luottamuksellisuus

1. Hakija voi osoittaa tdmin asetuksen mukaisesti toimittamistaan
tiedoista ne tiedot, joita se toivoo késiteltivan luottamuksellisina silld
perusteella, ettd niiden ilmaiseminen voisi vahingoittaa merkittavésti sen
kilpailuasemaa. Télloin on esitettivd todennettavat perustelut.

2. Komissio péittdd hakijaa kuultuaan, mitd tietoja pidetdén luotta-
muksellisina, ja ilmoittaa padtoksestdan hakijalle, sanotun kuitenkaan
rajoittamatta 3 kohdan sddnndsten soveltamista.

3. Seuraaviin liittyvid tietoja ei saa pitdd luottamuksellisina:

a) 3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun muunto-
geenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun nimi ja koostumus
sekd soveltuvissa tapauksissa maininta kasvualustasta ja mikro-orga-
nismista;

b) yleiskuvaus muuntogeenisestd organismista sekd luvanhaltijan nimi
ja osoite;

c) 3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun muunto-
geenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun fysikaalis-kemialliset
ja biologiset ominaisuudet;

d) 3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun muunto-
geenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun vaikutukset ihmisten ja
eldinten terveyteen ja ympéristoon;

e) 3 artiklan 1 kohdassa ja 15 artiklan 1 kohdassa tarkoitetun muunto-
geenisen organismin, elintarvikkeen tai rehun vaikutukset eldinpe-
rdisten tuotteiden ominaispiirteisiin ja niiden ravitsemuksellisiin omi-
naisuuksiin;

f) muunnostapahtuman havaitsemismenetelmit, ndytteenotto mukaan
lukien, ja tunnistamismenetelmit ja soveltuvissa tapauksissa muun-
nostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelmit 3 artiklan 1
kohdassa tarkoitettujen elintarvikkeiden tai 15 artiklan 1 kohdassa
tarkoitetun rehun osalta;

g) tiedot jatteenkdsittelystd ja hététilanteisiin varautumisesta.

4. Sen estamittd, mitd 2 kohdassa sdddetdsin, EFSA toimittaa pyyn-
nostd komissiolle ja jasenvaltioille kaikki sen hallussa olevat tiedot.

5. Témén asetuksen soveltamiseksi sellaisiin muuntogeenisiin orga-
nismeihin, elintarvikkeisiin tai rehuihin, joita koskee hakemus, 5 artiklan
3 kohdassa ja 17 artiklan 3 kohdassa edellytettyjen havaitsemismenetel-
mien kdyttod ja hakuaineiston jéljentdmistd ei saa rajoittaa teollis- ja
tekijanoikeuksien kayt6lla tai muuten.

6. Komission, EFSA:n ja jdsenvaltioiden on toteutettava tarvittavat
toimenpiteet niille timédn asetuksen nojalla toimitettujen tietojen asian-
mukaisen luottamuksellisuuden varmistamiseksi, lukuun ottamatta tie-
toja, jotka on julkistettava olosuhteiden niin vaatiessa ihmisten tai eldin-
ten terveyden tai ympériston suojelemiseksi.

7. Jos hakija peruuttaa tai on peruuttanut hakemuksen, EFSA:n, ko-
mission ja jdsenvaltioiden on sdilytettdva kaupallisten ja teollisten tieto-
jen luottamuksellisuus, mukaan lukien tutkimus- ja kehitystiedot sekd
tiedot, joiden luottamuksellisuudesta komissio ja hakija ovat eri mielti.
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31 artikla

Tietosuoja

Hakemusasiakirjoihin sisdltyvid 5 artiklan 3 ja 5 kohdan sekd 17 artiklan
3 ja 5 kohdan nojalla vaadittuja tieteellisid ja muita tietoja ei saa kayttda
toisen hakijan eduksi kymmeneen vuoteen luvan myontdmispdivamaa-
réstd, ellei toinen hakija ole sopinut luvanhaltijan kanssa, ettd kyseisid
tietoja saa kayttaa.

Kymmenen vuoden miérdajan pédtyttyd EFSA voi kayttda toisen haki-
jan eduksi hakemusaineistoon sisiltyneiden tieteellisten tietojen perus-
teella tehdyn arvioinnin tai sen osan tuloksia, jos kyseinen hakija pystyy
osoittamaan, ettd elintarvike tai rehu, jolle se on hakemassa lupaa, on
olennaisen samanlainen kuin elintarvike tai rehu, jolle on jo myonnetty
lupa tdimén asetuksen mukaisesti.

32 artikla

Yhteison vertailulaboratorio

Yhteison vertailulaboratoriosta sekd sen tehtdvistd ja velvollisuuksista
sdddetddn liitteessa.

Kansallisia vertailulaboratorioita voidaan perustaa 35 artiklan 2 koh-
dassa sdddetyn menettelyn mukaisesti.

Muuntogeenisten elintarvikkeiden ja rehujen luvanhakijoiden on osallis-
tuttava liitteessd mainittujen yhteison vertailulaboratorion ja eurooppa-
laisen GMO-laboratorioiden verkon tehtdvien kustannuksiin.

Luvanhakijoilta perittavdit maksut eivit saa ylittdd havaitsemismenetel-
mien validoinnista aiheutuneita kustannuksia.

Tamain artiklan ja liitteen soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sédédn-
ndt voidaan vahvistaa 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua sddntelyme-
nettelyd noudattaen.

Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmin asetuksen muita
kuin  keskeisid osia mukauttamalla sen liitteitd, hyvéksytddn
35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sadntelymenet-
telyd noudattaen.

33 artikla

Luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa Kkisittelevin
eurooppalaisen tyoryhmén kuuleminen

1. Komissio voi omasta aloitteestaan tai jasenvaltion pyynndstd pyy-
tad eettisid kysymyksid koskevan lausunnon luonnontieteiden ja uusien
teknologioiden etiikkaa késittelevidltd eurooppalaiselta tyoryhmaltd tai
muulta asianmukaiselta elimeltd, jonka se saattaa perustaa.

2. Komissio asettaa kyseiset lausunnot yleison saataville.

34 artikla

Hititoimenpiteet

Kun on ilmeistd, ettd tdssd asetuksessa tai sen mukaisesti sallituista
tuotteista saattaa aiheutua vakava riski ihmisten terveydelle, eldinten
terveydelle tai ympdristolle, tai jos 10 tai 22 artiklan nojalla annetun
EFSA:n lausunnon perusteella on syytd kiireellisesti keskeyttdd lupa tai
muuttaa sitd, on toteutettava asetuksen (EY) N:o 178/2002 53 ja 54 ar-
tiklassa sdddettyjen menettelyjen mukaisia toimenpiteita.
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35 artikla

Komiteamenettely

1. Komissiota avustaa asetuksen (EY) N:o 178/2002 58 artiklalla
perustettu elintarvikeketjua ja eldinten terveyttd kisittelevd pysyvé ko-
mitea, jiljempéand “komitea”.

2. Jos tdhén kohtaan viitataan, sovelletaan pddtoksen 1999/468/EY 5
ja 7 artiklassa sdddettyd menettelyd ottaen huomioon mainitun péaitdksen
8 artiklan sddnnokset.

Péaatoksen 1999/468/EY 5 artiklan 6 kohdassa sdddetty miérdaika vah-
vistetaan kolmeksi kuukaudeksi.

3. Jos tdhdn kohtaan viitataan, sovelletaan pditoksen 1999/468/EY
5 a artiklan 1-4 kohtaa sekéd 7 artiklaa ottaen huomioon mainitun paa-
toksen 8 artiklan sdannokset.

36 artikla

Hallinnollinen tarkastelu

Komissio voi ottaa tarkasteltavakseen EFSA:n tdmén asetuksen nojalla
tekemdt pddtokset tai sen tdmdn asetuksen nojalla saamien tehtdvien
laiminly6nnit joko omasta aloitteestaan tai jasenvaltion taikka henkilon,
jota asia vélittomasti ja henkilokohtaisesti koskee, pyynndsta.

Tatéd tarkoittava pyyntd on toimitettava komissiolle kahden kuukauden
kuluessa pdivisté, jona kyseinen toimi tai laiminlyonti tuli asianosaisen
tietoon.

Komissio tekee péddtoksensd kahden kuukauden kuluessa ja vaatii tar-
vittaessa EFSA:ta peruuttamaan péitoksensd tai korjaamaan laiminlyon-
tinsé.

37 artikla

Kumoamiset

Tamin asetuksen soveltamisen alkamispéivistd alkaen kumotaan
— 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 tdmén asetuksen soveltamisen al-
kamispéivistd ldhtien seuraavasti:

1) Kumotaan seuraavat sdénnokset:
— 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 ensimmaéinen virke seuraavasti:
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”4.  Poiketen siitd, mitd 2 kohdassa sdddetddn, 5 artiklassa tarkoi-
tettua menettelyd sovelletaan 1 artiklan 2 kohdan d ja e alakohdassa
tarkoitettuihin elintarvikkeisiin tai elintarvikkeiden ainesosiin, jotka
kaytettdvissd olevien ja yleisesti tunnustettujen tieteellisten selvitys-
ten perusteella tai jonkin 4 artiklan 3 kohdassa tarkoitetun toimival-
taisen elimen antaman lausunnon perusteella olennaisesti vastaavat
olemassa olevia elintarvikkeita tai elintarvikkeiden ainesosia koostu-
muksensa, ravintoarvonsa, aineenvaihduntansa, kiyttotarkoituksensa
sekd ei-toivottujen aineiden pitoisuuksiensa osalta.”

39 artikla
Direktiivin 82/471/ETY muuttaminen

Lisdtddn direktiivin 82/471/ETY 1 artiklaan seuraava kohta, joka tulee
voimaan tdmén asetuksen soveltamisen alkamispédivéstd ldhtien:

”3.  Tata direktiivid ei sovelleta tuotteisiin, jotka suoraan tai epa-
suorasti ovat valkuaisldhteitd ja jotka kuuluvat muuntogeenisisté elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 péivana syyskuuta 2003 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) sovelta-
misalaan.”

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

40 artikla
Direktiivin 2002/53/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivid 2002/53/EY tdmén asetuksen soveltamisen alka-
mispéivastd ldhtien seuraavasti:

)

2)

Korvataan 4 artiklan 5 kohta seuraavasti:

”5.  Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kéyttdd 3 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai muuntogeenisisti
elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivdand syyskuuta 2003 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*)
15 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saa-
daan hyvéksyi ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
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 kiyt-
tdd elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin ne on médritelty elin-
tarvikelainsdddéntod koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 péi-
viand tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyviksytdan ai-
noastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty asiaankuuluvan
lainsddddnndn nojalla.”

(*) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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41 artikla
Direktiivin 2002/55/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivid 2002/55/EY tdmén asetuksen soveltamisen alka-
mispéivastd ldhtien seuraavasti:

1y

2)

Korvataan 4 artiklan 3 kohta seuraavasti:

”3.  Jos kasvilajikkeesta johdettua ainesta aiotaan kéyttdd 3 artiklan
soveltamisalaan kuuluvassa elintarvikkeessa tai muuntogeenisisti
elintarvikkeista ja rehuista 22 pdivdnd syyskuuta 2003 annetun Eu-
roopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*)
15 artiklan soveltamisalaan kuuluvassa rehussa, kyseinen lajike saa-
daan hyvéksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty
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 kayt-
tdd elintarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin ne on maédritelty elin-
tarvikelainsdddént6d koskevista yleisistd periaatteista ja vaatimuk-
sista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen perustamisesta
sekd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistd menettelyistd 28 péi-
vind tammikuuta 2002 annetun Euroopan parlamentin ja neuvoston
asetuksen (EY) N:o 178/2002 (*) 2 ja 3 artiklassa, hyvdksytddan ai-
noastaan silld edellytykselld, ettd se on hyviksytty asiaankuuluvan
lainsdddénnon nojalla.”

(*) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.

42 artikla
Direktiivin 68/193/ETY muuttaminen

Korvataan direktiivin 68/193/ETY 5 ba artiklan 3 kohta tdmén asetuk-
sen soveltamisen alkamispéivéstd ldhtien seuraavasti:

”3. a) Jos viinikdynndksen lisdysaineistosta saatavia tuotteita aio-
taan kéyttdd 3 artiklan soveltamisalaan kuuluvana elintarvik-
keena tai elintarvikkeen ainesosana tai muuntogeenisisté elin-
tarvikkeista ja rehuista 22 pdivand syyskuuta 2003 annetun
Euroopan parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o
1829/2003 (*) 16 artiklan soveltamisalaan kuuluvana rehuna
tai rehun ainesosana, asianomainen viinikdynndslajike saa-
daan hyviksyd ainoastaan silld edellytykselld, ettd se on hy-
viksytty kyseisen asetuksen mukaisesti.

b) Jédsenvaltioiden on varmistettava, ettd viinikdynnoslajike,
jonka lisdysaineistosta saatavia tuotteita aiotaan kayttdd elin-
tarvikkeissa tai rehuissa sellaisina kuin ne on maéritelty elin-
tarvikelainsdddantdd koskevista yleisistd periaatteista ja vaati-
muksista, Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen pe-
rustamisesta sekéd elintarvikkeiden turvallisuuteen liittyvistad
menettelyistd 28 pdivand tammikuuta 2002 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 178/2002 (**)
2 ja 3 artiklassa, saadaan hyvéksyéd ainoastaan silld edellytyk-
selld, ettd se on hyviksytty asiaankuuluvan lainsddddnnon
nojalla.”

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.
(**) EYVL L 31, 1.2.2002, s. 1.
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43 artikla
Direktiivin 2001/18/EY muuttaminen

Muutetaan direktiivida 2001/18/EY; muutos tulee voimaan timén asetuk-
sen voimaantulopdivéstd l4htien:

1) Lisétadn seuraava artikla:

”12 a artikla

Siirtymijirjestelyt, jotka koskevat muuntogeenisten organismien
esiintymistii, joka on satunnaista tai teknisesti mahdotonta
vilttdd ja jonka riskinarvioinnin tulokset ovat mydnteiset

1. Suoraan elintarvikkeena tai rehuna kéytettdviksi tarkoitetuissa
tuotteissa taikka jalostukseen tarkoitetuissa tuotteissa olevien muun-
togeenisten organismien tai muuntogeenisten organismien yhdistel-
mien jddmien markkinoille saattaminen vapautetaan 13—21 artiklan
soveltamisesta, jos ne tdyttdvdat muuntogeenisistd elintarvikkeista ja
rehuista 22 piivdnd syyskuuta 2003 annetun Euroopan parlamentin
ja neuvoston asetuksen (EY) N:o 1829/2003 (*) 47 artiklassa tarkoi-
tetut ehdot.

2. Tétd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan asetuksen (EY)
N:o 1829/2003 soveltamisen alkamispiivéstd alkaen.”

(*) EUVL L 268, 18.10.2003, s. 1.

2) Lisdtddn seuraava artikla:

~

726 a artikla

Toimenpiteet =~ muuntogeenisten  organismien  tahattoman
esiintymisen estimiseksi

1. Jdsenvaltiot voivat toteuttaa aiheellisia toimenpiteitd véalttaak-
seen muuntogeenisten organismien tahatonta esiintymistd muissa
tuotteissa.

2. Komissio kerdd ja koordinoi yhteisdsséd ja kansallisella tasolla
tehtyihin tutkimuksiin perustuvaa tietoa, tarkkailee rinnakkaiseloon
liittyvad kehitystd jdsenvaltioissa ja kehittdd ndiden tietojen ja ha-
vaintojen pohjalta muuntogeenisten, perinteisten ja luonnonmukais-
ten viljelykasvien rinnakkaiseloa koskevia suuntaviivoja.”

44 artikla

Cartagenan poytikirjan mukaisesti toimitettavat tiedot

1. Komissio ilmoittaa 3 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tai
15 artiklan 1 kohdan a tai b alakohdassa tarkoitetun muuntogeenisen
organismin, elintarvikkeen tai rehun luvasta sekd luvan uusimisesta,
muuttamisesta, keskeyttdmisestd tai peruuttamisesta Cartagenan poyta-
kirjan sopimuspuolille bioturvallisuuden tiedonvilitysjdrjestelmén kautta
Cartagenan poytékirjan 11 artiklan 1 kohdan tai 12 artiklan 1 kohdan
mukaisesti.

Komissio toimittaa kirjallisen jéljenndksen tiedoista kunkin sellaisen
sopimuspuolen kansalliseen tiedonvilityskeskukseen, joka on ilmoitta-
nut sihteeristoon ennalta, ettd bioturvallisuuden tiedonvilitysjarjestelman
tiedot eivit ole sen kdytettdvissa.

2. Komissio kisittelee myods Cartagenan poytdkirjan 11 artiklan 3
kohdan mukaiset sopimuspuolten lisdtietopyynnét ja toimittaa jiljenndk-
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sid poytdkirjan 11 artiklan 5 kohdan mukaisista laeista, asetuksista ja
ohjeista.

45 artikla

Seuraamukset

Jasenvaltioiden on annettava sddnnokset timdn asetuksen rikkomiseen
sovellettavista seuraamuksista ja toteutettava kaikki tarvittavat toimenpi-
teet varmistaakseen, ettd niitd sovelletaan. Seuraamusten on oltava te-
hokkaita, oikeasuhteisia ja varoittavia. Jasenvaltioiden on ilmoitettava
ndistd sdadnnoksistd komissiolle viimeistddn kuuden kuukauden kuluttua
tdmén asetuksen voimaantulopdivéstd, ja niiden on viipyméttd ilmoitet-
tava sille myohemmin tehtévistd muutoksista, joilla on vaikutusta néihin
sdannoksiin.

46 artikla
Hakemuksia, merkitsemisti ja ilmoituksia koskevat
siirtymétoimenpiteet

1.  Hakemukset, jotka on tehty asetuksen (EY) N:o 258/97 4 artiklan
mukaisesti ennen tdmin asetuksen soveltamisen alkamispédivad, muute-
taan tdmén asetuksen II luvun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi sellai-
sissa tapauksissa, joissa asetuksen (EY) N:o 258/97 6 artiklan 3 koh-
dassa sdddettyd ensiarviointia koskevaa kertomusta ei ole vield toimi-
tettu komissiolle, sekd kaikissa sellaisissa tapauksissa, joissa vaaditaan
tdydentdvédd 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 tdmdn asetuksen soveltamisen alkamispéivéd
tehdyt hakemukset késitellddn asetuksen (EY) N:o 258/97 sddnndsten
mukaisesti, sen estamattd, mitd tdmén asetuksen 38 artiklassa sdddetddn.

2.  Tésséd asetuksessa sdddettyja merkitsemisvaatimuksia ei sovelleta
tuotteisiin, joiden valmistaminen on aloitettu ennen tdmén asetuksen
soveltamisen alkamispdivad, edellyttden, etti ndmé tuotteet on merkitty
nithin sovellettavan lainsddddnndén mukaisesti ennen tdmédn asetuksen
soveltamisen alkamispéivaa.

3. Myods rehuina kiytettivid tuotteita koskevat ilmoitukset, jotka on
tehty direktiivin 2001/18/EY 13 artiklan mukaisesti ennen tdmén ase-
tuksen soveltamisen alkamispdivad, muutetaan tdmén asetuksen III lu-
vun 1 jakson mukaisiksi hakemuksiksi, mikéli direktiivin 2001/18/EY
14 artiklassa edellytettyd arviointikertomusta ei ole vield toimitettu ko-
missiolle.

4. 15 artiklan 1 kohdan c alakohdassa tarkoitettuja tuotteita koskevat
hakemukset, jotka on tehty direktiivin 82/471/ETY 7 artiklan mukaisesti
ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispdivdd, muutetaan tdmin
asetuksen IIT 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 timén
asetuksen soveltamisen alkamispéivid, tdydennetddn timén asetuksen II1
luvun 1 jakson mukaisilla hakemuksilla.

47 artikla

Sellaisia muuntogeenisiii aineksia koskevat siirtymétoimenpiteet,
joiden esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta
vilttid ja joiden riskinarvioinnin tulokset ovat mydnteiset

1. Muuntogeenisid organismeja siséltdvin, kyseisistd organismeista
koostuvan tai niistd valmistetun aineksen esiintymisen elintarvikkeessa
tai rehussa sellaisessa suhteessa, joka on enintddn 0,5 prosenttia, ei



2003R1829 — FI — 10.04.2008 — 002.001 — 36

katsota rikkovan 4 artiklan 2 kohtaa tai 16 artiklan 2 kohtaa edellyttéen,
ettd

a) esiintyminen on satunnaista tai teknisesti mahdotonta vélttaa;

b) kyseisen muuntogeenisen aineksen osalta on olemassa yhteison tie-
dekomitean tai tiedekomiteoiden taikka EFSA:n my0nteinen lausunto
ennen tdmén asetuksen soveltamisen alkamispéivaa,

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

d) havaintomenetelmid on julkisesti saatavilla.

2. Nayttddkseen toteen, ettd kyseisten ainesten esiintyminen on satun-
naista tai teknisesti mahdotonta vilttié, toimijoiden on pystyttdva osoit-
tamaan toimivaltaisille viranomaisille, ettd ne ovat toteuttaneet asianmu-
kaiset toimenpiteet tdllaisten ainesten esiintymisen valttamiseksi.

3. Toimenpiteet, joiden tarkoituksena on muuttaa tdmén asetuksen
muita kuin keskeisid osia tdydentimadlld sitd ja joilla alennetaan 1 koh-
dassa tarkoitettuja kynnysarvoja, erityisesti suoraan lopulliselle kulutta-
jalle myytdvien muuntogeenisten organismien osalta, hyvéksytdin
35 artiklan 3 kohdassa tarkoitettua valvonnan késittdvad sddntelymenet-
telyd noudattaen.

4. Témin artiklan soveltamista koskevat yksityiskohtaiset sdanndt
annetaan 35 artiklan 2 kohdassa tarkoitettua menettelyd noudattaen.

5. Téatd artiklaa sovelletaan kolmen vuoden ajan tdmén asetuksen
soveltamisen alkamispéivastd alkaen.

48 artikla

Uudelleentarkastelu

1. Komissio toimittaa saatujen kokemusten perusteella viimeistddn 7
péivand marraskuuta 2005 Euroopan parlamentille ja neuvostolle kerto-
muksen tdmén asetuksen ja erityisesti 47 artiklan soveltamisesta seké
tarvittaessa sen liitteend asianmukaisen ehdotuksen. Kertomus ja mah-
dollinen ehdotus saatetaan yleison saataville.

2. Komissio seuraa tdmdn asetuksen soveltamista ja sen vaikutuksia
ihmisten ja eldinten terveyteen, kuluttajansuojaan, kuluttajavalistukseen
ja sisamarkkinoiden toimintaan sekd tekee tarvittaessa ehdotuksia mah-
dollisimman varhaisessa vaiheessa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta
kansallisten viranomaisten toimivaltaa.

49 artikla
Voimaantulo
Téami asetus tulee voimaan kahdentenakymmenentend péivand sen jil-
keen, kun se on julkaistu Euroopan unionin virallisessa lehdessd.

Sitd aletaan soveltaa kuuden kuukauden kuluttua tdmin asetuksen jul-
kaisemispéivasta.

Tama asetus on kaikilta osiltaan velvoittava, ja sitd sovelletaan sellaise-
naan kaikissa jésenvaltioissa.
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LIITE

YHTEISON VERTAILULABORATORION TEHTAVAT JA
VELVOLLISUUDET

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

2. Tassa liitteessd esitettyjen tehtdvien ja velvoitteiden suorittamisessa yhteison
vertailulaboratoriota avustavat 32 artiklassa tarkoitetut kansalliset vertailula-
boratoriot, joita pidetddn sellaisen yhteenliittymén jdsenind, josta kdytetddn
nimitystd “eurooppalainen gmo-laboratorioiden verkosto”.

3. Yhteison vertailulaboratorio vastaa erityisesti seuraavista tehtdvisti:

a) asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten kontrollindytteiden vastaanot-
taminen, valmistaminen, varastointi, ylldpito ja jakelu eurooppalaisen
gmo-laboratorioiden verkoston jisenille edellyttden, ettd nailtd jaseniltd
saadaan vakuutus siitd, ettd ne tarvittaessa kisittelevdat saamiaan tietoja
Iuottamuksellisina;

b) asianmukaisten positiivisten ja negatiivisten kontrollindytteiden jakelu ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 (') 33 artiklassa tarkoitetuille kansallisille ver-
tailulaboratorioille, sanotun kuitenkaan rajoittamatta kyseisen asetuksen
32 artiklassa vahvistettuja yhteison vertailulaboratorioiden vastuualueita;
edellytyksend on kuitenkin, ettd ndiltd laboratorioilta saadaan vakuutus
siitd, ettd ne tarvittaessa késittelevdt saamiaan tietoja luottamuksellisina;

C

~

elintarvikkeen tai rehun markkinoille saattamista koskevan luvan hakijan
esittdmien tietojen arviointi niytteenotto- ja havaitsemismenetelmén testaa-
miseksi ja validoimiseksi;

d) muunnostapahtuman havaitsemismenetelmén, mukaan lukien néytteenotto,
ja tunnistamismenetelmén testaaminen ja validointi ja soveltuvissa tapauk-
sissa muunnostapahtuman havaitsemis- ja tunnistamismenetelméin testaa-
minen ja validointi elintarvikkeissa tai rehuissa;

e

~

kattavien arviointiraporttien toimittaminen elintarviketurvallisuusvirano-
maiselle.

4. Yhteison vertailulaboratorio on mukana tissd liitteessd kuvattujen tehtdvien
tuloksia koskevien riitojen ratkaisussa, sanotun kuitenkaan rajoittamatta ase-
tuksen (EY) N:o 882/2004 32 artiklassa vahvistettuja yhteison vertailulabo-
ratorioiden vastuualueita.

(") EUVL L 165, 30.4.2004, s. 1. Oikaisu EUVL L 191, 28.5.2004, s. 1.



