REGLUGERÐ EVRÓPUÞINGSINS OG RÁÐSINS (EB) nr. 1829/2003

frá 22. september 2003

um erfðabreytt matvæli og fóður

(Texti sem varðar EES)
EVRÓPUÞINGIÐ OG RÁÐ EVRÓPUSAMBANDSINS HAFA,

með hliðsjón af stofnsáttmála Evrópubandalagsins, einkum 37. og 95. gr. og b-lið 4. mgr. 152. gr.,

með hliðsjón af tillögu framkvæmdastjórnarinnar
,

með hliðsjón af áliti efnahags- og félagsmálanefndar Evrópubandalaganna (
),

með hliðsjón af áliti svæðanefndarinnar (
),

í samræmi við málsmeðferðina sem mælt er fyrir um í 251. gr. sáttmálans
,

og að teknu tilliti til eftirfarandi:

1)
Frjálsir flutningar öruggra og heilnæmra matvæla og fóðurs er ein af grunnstoðum innri markaðarins og stuðla í ríkum mæli að heilbrigði og velsæld þjóðfélagsþegnanna og félagslegum og efnahagslegum hagsmunum þeirra.

2)
Við framkvæmd stefnumála Bandalagsins ber að tryggja víðtæka vernd fyrir líf og heilbrigði manna.

3)
Til að vernda heilbrigði manna og dýra skal fara fram öryggismat á matvælum og fóðri sem samanstanda af erfðabreyttum lífverum, innihalda þær eða eru framleidd úr þeim (hér á eftir nefnd erfðabreytt matvæli og fóður) samkvæmt málsmeðferð Bandalagsins áður en þau eru sett á markað í Bandalaginu.

4)
Munur milli laga og stjórnsýslufyrirmæla einstakra ríkja í tengslum við mat á og leyfi fyrir erfðabreyttum matvælum og fóðri getur hindrað frjálsa flutninga þeirra og skapað ójöfn og ósanngjörn samkeppnisskilyrði.

5)
Málsmeðferð við leyfisveitingu sem tekur til aðildarríkja og framkvæmdastjórnarinnar var komið á fót vegna erfðabreyttra matvæla  með reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 258/97  frá 27. janúar 1997 um ný matvæli og ný innihaldsefni í matvælum
. Einfalda skal þessa málsmeðferð og gera hana gagnsærri.

6)
Í reglugerð (EB) nr. 258/97 er einnig kveðið á um málsmeðferð um tilkynningar vegna nýfæðis sem samsvara í aðalatriðum þeim matvælum sem þegar eru til. Þó að samsvörun í aðalatriðum sé mikilvægur þáttur í málsmeðferðinni við mat á öryggi erfðabreyttra matvæla felur hann einn og sér ekki í sér öryggismat. Til að tryggja skýrleika, gagnsæi og samræmdan ramma fyrir leyfisveitingar vegna erfðabreyttra matvæla skal hætta þessari málsmeðferð um tilkynningar að því er varðar erfðabreytt matvæli.

7)
Fóður sem samanstendur af erfðabreyttum lífverum eða inniheldur þær hefur hingað til verið leyft með fyrirvara um málsmeðferð við leyfisveitingu sem kveðið er á um í tilskipun ráðsins 90/220/EBE frá 23. apríl 1990
 og tilskipun Evrópuþingsins og ráðsins 2001/18/EB frá 12. mars 2001 um sleppingu erfðabreyttra lífvera út í umhverfið
, en engin málsmeðferð við leyfisveitingu er til vegna fóðurs sem framleitt er úr erfðabreyttum lífverum, og koma skal á einni skilvirkri og gagnsærri málsmeðferð Bandalagsins við leyfisveitingu fyrir fóður sem samanstendur af erfðabreyttum lífverum, inniheldur þær eða er framleitt úr þeim.

8)
Ákvæði þessarar reglugerðar skulu einnig gilda um fóður sem ætlað er dýrum sem ekki eru ætluð til matvælaframleiðslu.

9)
Nýjar málsmeðferðir við leyfisveitingu vegna erfðabreyttra matvæla og fóðurs skulu innihalda hinar nýju meginreglur sem innleiddar voru með tilskipun 2001/18/EB. Með þeim skal einnig nýta nýja rammann fyrir áhættumat vegna öryggis matvæla sem komið var á með reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 178/2002 frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur og kröfur samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun Matvælaöryggisstofnunar Evrópu og um málsmeðferð vegna öryggis matvæla
. Þannig skal einungis veita leyfi fyrir setningu erfðabreyttra matvæla og fóðurs á markað í Bandalaginu að undangengnu vísindalegu mati, þar sem beitt er ströngustu viðmiðunum, þar sem metin er áhætta fyrir heilbrigði manna og dýra og, ef svo ber undir, fyrir umhverfið og skal það unnið á ábyrgð Matvælaöryggisstofnunar Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin). Að loknu þessu vísindalega mati skal Bandalagið taka áhættustjórnunarákvörðun, samkvæmt málsmeðferð í stjórnsýslunni, sem tryggir náið samstarf milli framkvæmdastjórnarinnar og aðildarríkjanna.

10)
Reynslan hefur sýnt að þegar líklegt er að vara verði notuð jafnt í matvæli og fóður ætti ekki að veita leyfi fyrir notkun hennar einungis fyrir annað af þessu tvennu, og því skal einungis veita leyfi fyrir slíkri vöru ef hún uppfyllir viðmiðanir um leyfisveitingar fyrir hvort tveggja matvæli og fóður.

11)
Samkvæmt þessari reglugerð má annaðhvort veita leyfi til að nota erfðabreytta lífveru sem grunnefni til framleiðslu matvæla eða fóðurs og afurða til notkunar í matvæli og/eða fóður sem inniheldur erfðabreytta lífveru, samanstendur af eða er framleitt úr henni eða leyfi fyrir matvælum eða fóðri sem framleitt er úr erfðabreyttri lífveru. Ef leyfi hefur verið veitt samkvæmt þessari reglugerð til notkunar á tiltekinni erfðabreyttri lífveru til framleiðslu á matvælum og/eða fóðri þarf ekki leyfi, samkvæmt þessari reglugerð, fyrir matvælum og/eða fóðri sem innihalda þessa erfðabreyttu lífveru, samanstanda af eða eru framleidd úr henni, en um hana gilda kröfurnar sem um getur í leyfinu sem veitt var fyrir erfðabreyttu lífveruna. Enn fremur eru matvæli, sem falla undir leyfi sem veitt er samkvæmt þessari reglugerð, undanþegin kröfunum sem fram koma í reglugerð (EB) nr. 258/97 um ný matvæli og ný innihaldsefni í matvælum, nema ef þær teljast til eins eða fleiri flokka sem um getur í a-lið 2. mgr. 1. gr. reglugerðar (EB) nr. 258/97 að því er varðar eiginleika sem ekki hefur verið litið til þegar leyfið var veitt samkvæmt þessari reglugerð.

12)
Í tilskipun ráðsins 89/107/EBE frá 21. desember 1988 um samræmingu laga aðildarríkjanna varðandi notkun leyfilegra aukefna í matvælum
 er kveðið á um leyfi fyrir aukefnum sem notuð eru í matvæli. Auk þess að falla undir þessa málsmeðferð við leyfisveitingu skulu aukefni í matvælum sem innihalda erfðabreyttar lífverur, samanstanda af eða eru framleidd úr þeim falla undir gildissvið þessarar reglugerðar að því er varðar öryggismat vegna erfðabreytinga en endanlegt leyfi skal veitt samkvæmt málsmeðferðinni sem um getur í tilskipun 89/107/EBE.

13)
Bragðefni, sem falla undir gildissvið tilskipunar ráðsins 88/388/EBE frá 22. júní 1988 um samræmingu á lögum aðildarríkjanna um bragðefni til notkunar í matvælum og grunnefni til framleiðslu þeirra
 og innihalda, samanstanda af eða eru framleidd úr erfðabreyttum lífverum, skulu einnig falla undir gildissvið þessarar reglugerðar að því er varðar öryggismat vegna erfðabreytinga.

14)
Í tilskipun ráðsins 82/471/EBE frá 30. júní 1982 um ákveðnar afurðir í dýrafæðu
 er kveðið á um málsmeðferð við samþykki fyrir fóðurefni sem eru framleidd með tilteknum tæknilegum aðferðum sem gætu valdið áhættu fyrir heilbrigði manna eða dýra og fyrir umhverfið. Þessi fóðurefni, sem innihalda erfðabreyttar lífverur, samanstanda af eða eru framleidd úr þeim, skulu í staðinn falla undir gildissvið þessarar reglugerðar.

15)
Í tilskipun ráðsins 70/524/EBE frá 23. nóvember 1970 um aukefni í fóðri
 er kveðið á um málsmeðferð við leyfisveitingu vegna setningar aukefna, sem eru notuð í fóður, á markað. Þessi aukefni, sem innihalda erfðabreyttar lífverur, samanstanda af eða eru framleidd úr þeim, skulu, auk þess að falla undir þessa málsmeðferð við leyfisveitingu, falla undir gildissvið þessarar reglugerðar.

16)
Þessi reglugerð skal ná til matvæla og fóðurs sem framleidd eru „úr“erfðabreyttri lífveru en ekki matvæla og fóðurs sem framleidd eru „með“ erfðabreyttri lífveru Viðmiðunin sem þetta ræðst af er sú hvort efni, sem fengið er úr erfðabreytta upprunaefninu, er fyrir hendi í matvælunum eða fóðrinu. Hjálparefni við vinnslu sem eru eingöngu notuð í framleiðsluferli matvæla eða fóðurs falla ekki undir skilgreiningu á matvælum eða fóðri og falla því ekki undir gildissvið þessarar reglugerðar. Eins falla matvæli og fóður þar sem erfðabreytt hjálparefni við vinnslu er notað í framleiðslunni ekki undir gildissvið þessarar reglugerðar. Þannig falla afurðir úr dýrum, sem fóðruð hafa verið með erfðabreyttu fóðri eða meðhöndluð með erfðabreyttum lyfjum, hvorki undir kröfurnar vegna leyfisveitinga né kröfurnar um merkingu sem um getur í þessari reglugerð.

17)
Í samræmi við 153. gr. sáttmálans ber Bandalaginu að leggja sitt af mörkum til að efla rétt neytenda til upplýsinga. Auk annars konar upplýsinga til neytenda, sem kveðið er á um í þessari reglugerð, gerir merking vöru neytandanum kleift að taka upplýsta ákvörðun og auðveldar sanngirni í viðskiptum seljanda og kaupanda.

18)
Í 2. gr. tilskipunar Evrópuþingsins og ráðsins 2000/13/EB frá 20. mars 2000 um samræmingu laga aðildarríkjanna um merkingu, kynningu og auglýsingu matvæla
 er kveðið á um að merkingar skuli ekki villa um fyrir kaupandanum að því er varðar eiginleika matvælanna, m.a. og einkum eðli þeirra, auðkenni, einkenni, samsetningu, framleiðsluaðferð og vinnslu.

19)
Mælt er fyrir um viðbótarkröfur vegna merkinga á erfðabreyttum matvælum í reglugerð (EB) nr. 258/97, í reglugerð ráðsins (EB) nr. 1139/98 frá 26. maí 1998 um lögbundnar upplýsingar við merkingu tiltekinna matvæla, sem framleidd eru úr erfðabreyttum lífverum, aðrar en þær sem kveðið er á um í tilskipun ráðsins 79/112/EBE
 og í reglugerð framkvæmdastjórnarinnar (EB) nr. 50/2000 frá 10. janúar 2000 um merkingu matvæla og innihaldsefna matvæla sem innihalda aukefni og bragðefni sem hefur verið erfðafræðilega breytt eða hafa verið framleidd úr erfðabreyttum lífverum

20)
Mæla skal fyrir um samræmdar kröfur um merkingu á erfðabreyttu fóðri til að veita neytendum, einkum kvikfjárbændum, nákvæmar upplýsingar um samsetningu og einkenni fóðursins og gera þannig neytandanum kleift að taka upplýsta ákvörðun.

21)
Merkingain skal m.a. innihalda hlutlægar upplýsingar þess efnis að matvæli eða fóður samanstandi af, innihaldi eða sé framleitt úr erfðabreyttum lífverum. Með skýrri merkingu eru uppfylltar þær kröfur sem mikill meirihluti neytenda hefur tjáð mörgum könnunum, auðvelda upplýsta ákvarðanatöku og koma í veg fyrir að villt sé um fyrir neytendum að því er varðar vinnslu- eða framleiðsluaðferðir, án tillits til greinanleika DNA eða prótína sem rekja má til breytinga á erfðaefni í lokaafurðinni.

22)
Þar að auki skal merkingin innihalda upplýsingar um þá eiginleika eða einkenni sem aðgreina tiltekin matvæli eða fóður frá hefðbundinni hliðstæðu sinni að því er varðar samsetningu, næringargildi eða næringaráhrif, fyrirhugaða notkun matvælanna eða fóðursins og hugsanleg áhrif þeirra á heilbrigði tiltekinna hópa þeirra er neyta matvælanna eða fá fóðrið, sem og eiginleika eða einkenni sem skapað geta siðferðileg eða trúarleg áhyggjuefni.

23)
Með reglugerð Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr.1830/2003 frá 22. september 2003 um rekjanleika og merkingu erfðabreyttra lífvera og rekjanleika matvæla og fóðurvara, sem framleidd eru úr erfðabreyttum lífverum, og um breytingu á tilskipun 2001/18/EB
 er tryggt að upplýsingar sem skipta máli varðandi erfðabreytingar séu aðgengilegar á hverju stigi setningar erfðabreyttra lífvera og matvæla og fóðurs, sem framleitt er úr þeim, á markað og því ætti  að vera auðveldara að hafa merkingar nákvæmar.

24)
Þó að sumir rekstraraðilar forðist að nota erfðabreytt matvæli og fóður getur slíkt efni verið til staðar í snefilmagni í hefðbundnum matvælum og fóðri vegna þess að þau eru þar tilfallandi eða af ástæðum, sem eru tæknilega óhjákvæmilegar, í tengslum við framleiðslu á fræi, ræktun, uppskeru, flutning eða vinnslu. Í slíkum tilvikum skulu þessi matvæli eða fóður ekki falla undir kröfur um merkingu í þessari reglugerð. Til að ná þessu markmiði skal setja viðmiðunarmörk fyrir utanaðkomandi, erfðabreytt efni sem verður ekki útilokað í matvælum eða fóðri af tæknilegum orsökum, bæði þegar setning slíkra efna á markað er heimiluð í Bandalaginu og þar sem slík tilvist er ásættanleg samkvæmt þessari reglugerð.

25)
Ef samanlagt innihald utanaðkomandi, erfðabreytts efnis sem verður ekki útilokað í matvælum eða fóðri eða í einum af efnisþáttum þess af tæknilegum orsökum, er meira en sem nemur settum viðmiðunarmörkum, er rétt að kveða á um að slíkt komi fram í samræmi við þessa reglugerð og að ítarleg ákvæði verði samþykkt til framkvæmdar á slíku. Kveða skal á um möguleikann á að koma á lægri viðmiðunarmörkum, sérstaklega fyrir matvæli og fóður sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum eða til að taka tillit til framfara á sviði vísinda og tækni.

26)
Nauðsynlegt er að rekstraraðilar reyni til hins ýtrasta að forðast að erfðabreytt efni sem ekki er leyft í löggjöf Bandalagsins lendi fyrir slysni í matvælum eða fóðri. Hins vegar skal, til að tryggja notagildi og hagkvæmni þessarar reglugerðar, fastsetja tiltekin viðmiðunarmörk, með möguleika á að fastsetja lægri mörk sérstaklega fyrir erfðabreyttar lífverur sem seldar eru beint til neytenda, sem bráðabirgðaráðstöfun vegna snefilmagns þessa erfðabreytta efnis, sé það utanaðkomandi eða verður ekki útilokað í matvælum eða fóðri og að því tilskildu að farið sé að öllum sértækum kröfum sem settar eru fram í þessarri reglugerð. Breyta ber tilskipun 2001/18/EB til samræmis við það. Beiting þessarar ráðstöfunar skal endurskoðuð í samhengi við almenna endurskoðun á framkvæmd þessarar reglugerðar.

27)
Til að staðfesta að tilvist þessa efnis sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum verða rekstraraðilar að verða í aðstöðu til að sýna lögbærum yfirvöldum fram á að þeir hafi gert viðeigandi ráðstafanir til að forðast tilvist erfðabreyttu matvælanna eða fóðursins.

28)
Rekstraraðilar skulu forðast óviljandi tilvist erfðabreyttra lífvera í öðrum vörum. Framkvæmdastjórnin skal safna saman upplýsingum og á grunni þeirra þróa leiðbeiningar um samhliða ræktun erfðabreyttra, hefðbundinna og lífrænna nytjaplantna. Enn fremur er framkvæmdastjórninni boðið að leggja fram, eins fljótt og auðið er, frekari nauðsynlegar tillögur.

29)
Rekjanleiki og merking erfðabreyttra lífvera á öllum stigum setningar þeirra á markað er tryggður með tilskipun 2001/18/EB og reglugerð (EB) nr. 1830/2003, þ.m.t. möguleikinn á að setja viðmiðunarmörk.

30)
Nauðsynlegt er að fastsetja samræmda málsmeðferð fyrir áhættumat og leyfisveitingu sem er skilvirk, gagnsæ og með settum frestum og viðmiðanir vegna mats á hugsanlegri áhættu af erfðabreyttum matvælum og fóðri.

31)
Til að tryggja samræmt, vísindalegt mat á erfðabreyttum matvælum og fóðri skal slíkt mat einungis framkvæmt af Matvælaöryggisstofnuninni. Hins vegar er rétt, af því að tilteknar athafnir eða athafnaleysi af hálfu Matvælaöryggisstofnunarinnar gætu haft bein réttaráhrif fyrir umsækjendur, að kveða á um möguleikann á stjórnsýslulegri endurskoðun á slíkum athöfnum eða athafnaleysi.

32)
Viðurkennt er að í sumum tilfellum getur vísindalegt áhættumat eitt og sér ekki leitt í ljós allar þær upplýsingar sem byggja skal áhættustjórnunarákvörðun á og að taka megi tillit til annarra lögmætra þátta sem varða málið sem er til umfjöllunar.

33)
Ef umsóknin varðar vörur sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttri lífveru skal umsækjandinn geta valið á milli þess að leggja fram leyfi til sleppingar erfðabreyttra lífvera út í umhverfið, sem hann hefur þegar aflað sér í samræmi við C-hluta tilskipunar 2001/18/EB með fyrirvara um skilyrðin sem fram koma í því leyfi, og að sækja um að mat á umhverfisáhættu sé framkvæmt um leið og öryggismatið samkvæmt þessari reglugerð. Í seinna tilvikinu er nauðsynlegt að matið á umhverfisáhættunni sé í samræmi við kröfurnar sem um getur í tilskipun 2001/18/EB og að Matvælaöryggisstofnunin hafi samráð við lögbær landsyfirvöld sem tilnefnd hafa verið af aðildarríkjunum til þessa verks. Þar að auki er rétt að gefa Matvælaöryggisstofnuninni tækifæri til að biðja eitthvert þessara lögbæru yfirvalda að framkvæma matið á umhverfisáhættunni. Í samræmi við 4. mgr. 12. gr. tilskipunar 2001/18/EB er einnig rétt að Matvælaöryggisstofnunin hafi samráð við lögbær landsyfirvöld, sem tilnefnd hafa verið samkvæmt þeirri tilskipun, í öllum tilvikum sem varða erfðabreyttar lífverur og matvæli og/eða fóður sem inniheldur eða samanstendur af erfðabreyttri lífveru.

34)
Ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur sem nota á sem fræ eða annars konar plöntufjölgunarefni sem falla undir gildissvið þessarar reglugerðar ber Matvælaöryggisstofnuninni að fela lögbæru landsyfirvaldi að vinna matið á umhverfisáhættunni. Þrátt fyrir þetta skulu leyfi, sem veitt eru samkvæmt þessari reglugerð, ekki hafa áhrif á ákvæði tilskipana 68/193/EBE
, 2002/53/EB
 og 2002/55/EB
, þar sem sérstaklega er kveðið á um reglur og viðmiðanir um samþykki fyrir yrkjum og opinberu samþykki fyrir að þau séu færð á sameiginlegar skrár og þau skulu heldur ekki hafa áhrif á ákvæði tilskipana 66/401/EBE
, 66/402/EBE
, 68/193/EBE, 92/33/EBE
, 92/34/EBE
, 2002/54/EB
, 2002/55/EB, 2002/56/EB
 eða 2002/57/EB, þar sem sérstaklega eru settar reglur um vottun og setningu fræs og annarra plöntufjölgunarefna á markað.

35)
Eftir því sem við á, og á grunni niðurstaðna áhættumatsins, er nauðsynlegt að innleiða kröfur um vöktun að lokinni setningu á markað vegna notkunar erfðabreyttra matvæla til manneldis og vegna notkunar erfðabreytts fóðurs til eldis á dýrum. Ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur er vöktunarsáætlun vegna umhverfisáhrifa lögboðin samkvæmt tilskipun 2001/18/EB.

36)
Til að auðvelda eftirlit með erfðabreyttum matvælum og fóðri skulu umsækjendur um leyfi leggja til viðeigandi aðferðir við sýnatöku, sanngreiningu og greiningu og skila sýnum af erfðabreyttu matvælunum og fóðrinu til Matvælastofnunarinnar og eftir því sem við á skal nota aðferðir við sýnatöku og greiningu sem tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins hefur fullgilt.

37)
Taka skal tillit til tæknilegra framfara og þróunar í vísindum þegar þessi reglugerð kemur til framkvæmdar.

38)
Heimilt skal vera að hafa matvæli og fóður, sem fellur undir gildissvið þessarar reglugerðar og sem hefur verið sett á markað Bandalagsins á lögmætan hátt fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, áfram á markaðinum, með fyrirvara um að rekstraraðilarnir sendi framkvæmdastjórninni upplýsingar um áhættumatið, aðferðir við sýnatöku, sanngreiningu og greiningu eins og við á og afhendi m.a. sýni af matvælunum og fóðrinu og viðmiðunarsýni innan sex mánaða frá gildistökudegi þessarar reglugerðar.

39)
Koma skal á fót skrá yfir erfðabreytt matvæli og fóður sem er leyft samkvæmt þessari reglugerð og skal skráin innihalda m.a. sérhæfðar upplýsingar um vöruna, rannsóknir sem sýna fram á öryggi vörunnar, þ.m.t. tilvísanir í sjálfstæðar og jafningjarýndar rannsóknir, ef þær liggja fyrir, og í aðferðir við sýnatöku, sanngreiningu og greiningu. Þau gögn, sem ekki eru trúnaðarmál, skulu vera aðgengileg almenningi.

40)
Til þess að stuðla að rannsóknum og þróun á erfðabreyttum lífverum til notkunar í matvælum og/eða fóðri er rétt að vernda þá fjárfestingu nýsköpunaraðila sem felst í öflun upplýsinga og gagna til að styðja við umsókn sem lögð er fram samkvæmt þessari reglugerð. Þessi vernd skal þó hafa takmarkaðan gildistíma til að komast hjá óþarfa endurtekningum á rannsóknum og tilraunum, en slíkt væri andstætt almannahagsmunum.

41)
Samþykkja ber ráðstafanirnar sem eru nauðsynlegar til framkvæmdar á þessari reglugerð í samræmi við ákvörðun ráðsins 1999/468/EB frá 28. júní 1999 um reglur um meðferð framkvæmdavalds sem framkvæmdastjórninni er falið
.

42)
Setja skal ákvæði um samráð við Evrópuhópinn um siðareglur vísinda og nýrrar tækni, sem komið var á fót með ákvörðun framkvæmdastjórnarinnar frá 16. desember 1997, eða annan viðeigandi aðila sem framkvæmdastjórnin hefur komið á fót, með það í huga að fá ráðgjöf um siðferðileg álitaefni er varða setningu erfðabreyttra matvæla eða fóðurs á markað. Slíkt samráð skal þó vera með fyrirvara um valdsvið aðildarríkjanna að því er varðar siðferðisleg atriði.

43)
Til að veita lífi og heilbrigði manna, lífi og velferð dýra, umhverfinu og hagsmunum neytenda víðtæka vernd í tengslum við erfðabreytt matvæli og fóður skulu kröfur, sem leiddar eru af þessari reglugerð, gilda á jafnréttisgrundvelli um vörur sem eru upprunnar í Bandalaginu og um vörur sem eru fluttar inn frá þriðju löndum, í samræmi við meginreglurnar sem um getur í reglugerð (EB) nr. 178/2002. Í þessari reglugerð er tekið tillit til skuldbindinga Evrópubandalaganna í alþjóðaviðskiptum og til krafna Cartagena-bókunarinnar um líföryggi við samninginn um líffræðilega fjölbreytni að því er varðar skyldur og tilkynningar innflytjenda.

44)
Tiltekin stjórntæki laga Bandalagsins skulu felld niður og öðrum breytt til samræmis við þessa reglugerð.

45)
Framkvæmd þessarar reglugerðar skal endurskoðuð í ljósi reynslu til skamms tíma og framkvæmdastjórnin skal hafa eftirlit með áhrifunum af beitingu þessarar reglugerðar á heilbrigði manna og dýra, neytendavernd, upplýsingamiðlun til neytenda og starfsemi innri markaðarins.

SAMÞYKKT REGLUGERÐ ÞESSA:

I. KAFLI MARKMIÐ OG SKILGREININGAR

1. gr.

Markmið
Markmiðið með þessari reglugerð er, í samræmi við meginreglur  sem settar eru fram í reglugerð (EB) nr. 178/2002 er að:

a)
vera grundvöllur þess að tryggt sé að líf og heilbrigði manna, líf og velferð dýra, umhverfið og hagsmunir neytenda í tengslum við erfðabreytt matvæli og fóður njóti víðtækrar verndar, ásamt því að tryggja skilvirka starfsemi innri markaðarins,

b)
mæla fyrir um málsmeðferð Bandalagsins við leyfisveitingu og eftirlit með erfðabreyttum matvælum og fóðri,

c)
mæla fyrir um ákvæði um merkingu á erfðabreyttum matvælum og fóðri.

2. gr.

Skilgreiningar
Í þessari reglugerð er merking eftirfarandi hugtaka sem hér segir:

1.
skilgreiningarnar, sem gefnar eru í reglugerð (EB) nr. 178/2002, á hugtökunum „matvæli“, „fóður“, „lokaneytandi“, „matvælafyrirtæki“ og „fóðurfyrirtæki“, gilda,

2.
skilgreiningin á hugtakinu „rekjanleiki“, sem mælt er fyrir um í reglugerð (EB) nr. 1830/2003, gildir,

3.
„rekstraraðili“: einstaklingur eða lögaðili sem er ábyrgur fyrir því að farið sé að kröfum þessarar reglugerðar í matvælafyrirtækjum eða fóðurfyrirtækjum undir þeirra stjórn,

4.
skilgreiningarnar á hugtökunum „lífvera“, „slepping“ og „mat á umhverfisáhættu“, sem um getur í tilskipun 2001/18/EB, gilda,

5.
„erfðabreytt lífvera“: erfðabreytt lífvera eins og hún er skilgreind í 2. mgr. 2. gr. tilskipunar 2001/18/EB, að undanskildum lífverum sem eru myndaðar með erfðabreytingaraðferðunum sem tilgreindar eru í I. viðauka B við tilskipun 2001/18/EB,

6.
„erfðabreytt matvæli“: matvæli sem innihalda, samanstanda af eða eru framleidd úr erfðabreyttum lífverum,

7.
„erfðabreytt fóður“: fóður sem inniheldur, samanstendur af eða er framleitt úr erfðabreyttum lífverum,

8.
„erfðabreytt lífvera til notkunar í matvæli“: erfðabreytt lífvera sem nota má sem matvæli eða sem upprunaefni í matvælaframleiðslu,

9.
„erfðabreytt lífvera til notkunar í fóður“: erfðabreytt lífvera sem nota má sem fóður eða sem upprunaefni í fóðurframleiðslu,

10.
„framleitt úr erfðabreyttum lífverum“: að hluta eða að fullu afleitt úr erfðabreyttum lífverum en inniheldur ekki erfðabreyttar lífverur eða er ekki samsett úr þeim,

11.
„viðmiðunarsýni“: erfðabreytta lífveran eða erfðaefni hennar (jákvætt sýni) og móðurlífveran eða erfðaefni hennar sem hefur verið notað til erfðabreytingar (neikvætt sýni),

12.
„hefðbundin hliðstæða“: svipuð matvæli eða fóður sem framleitt er án notkunar erfðabreytingar og hefur langa sögu um örugga notkun,

13.
„innihaldsefni“: „innihaldsefni“ eins og það er skilgreint í 4. mgr. 6. gr. tilskipunar 2000/13/EB,

14.
„setning á markað“: umráð yfir matvælum eða fóðri með sölu fyrir augum, þ.m.t. að bjóða til sölu eða afhendingar í öðru formi, gegn gjaldi eða endurgjaldslaust, og sjálf salan, dreifingin eða önnur form afhendingar.

15.
„forpökkuð matvæli“: vörueining sem ætluð er til afhendingar í óbreyttu ástandi og samanstendur af matvælum og umbúðunum sem þau eru sett í áður en þau eru boðin til sölu, hvort sem umbúðirnar umlykja matvæli til fulls eða aðeins að hluta, en þó á þann hátt að ekki sé unnt að hrófla við innihaldinu án þess að umbúðirnar séu opnaðar eða þeim breytt.

16.
„stóreldhús“: „stóreldhús“ eins og það er skilgreint í 1. gr. tilskipunar 2000/13/EB.

II.°KAFLI ERFÐABREYTT MATVÆLI

1. þáttur Leyfi og eftirlit

3. gr.

Gildissvið
1. Þessi þáttur gildir um:

a)
erfðabreyttar lifverur til notkunar í matvæli,

b)
matvæli sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum,

c)
matvæli framleidd úr eða með innihaldsefni sem framleidd eru úr erfðabreyttum lífverum.

2. Ef nauðsyn krefur er hægt að ákvarða, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., hvort tiltekin gerð matvæla fellur undir gildissvið þessarar reglugerðar.

4. gr.

Kröfur
1. Matvæli sem sem um getur í 1. mgr. 3. gr. mega ekki:

a)
hafa skaðleg áhrif á heilbrigði manna, heilbrigði dýra eða á umhverfið,

b)
villa um fyrir neytandanum,

c)
vera svo frábrugðin matvælunum sem þau eiga að koma í staðinn fyrir að venjuleg neysla þeirra sé síðri kostur fyrir neytandann í næringarlegu tilliti.

2. Óheimilt er að setja á markað erfðabreytta lífveru til notkunar í matvæli eða sem matvæli sem um getur í 1. mgr. 3. gr., nema þau falli undir leyfi sem veitt er í samræmi við þennan þátt og viðeigandi skilyrði í leyfinu séu uppfyllt.

3. Ekki skal veita leyfi fyrir erfðabreyttri lífveru til notkunar í matvæli eða sem matvæli sem um getur í 1. mgr. 3. gr., nema að umsækjandi um slíkt leyfi hafi á viðunandi og fullnægjandi hátt sýnt fram á að þau uppfylli skilyrði 1. mgr. þessarar greinar.

4. Leyfið, sem um getur í 2. mgr., getur tekið til:

a)
erfðabreyttrar lífveru og matvæla sem innihalda hana eða samanstanda af henni, sem og matvæla sem eru framleidd úr henni eða innihalda efni sem eru framleidd úr henni, eða

b)
matvæla sem eru framleidd úr erfðabreyttri lífveru og matvæla sem eru framleidd úr þeim matvælum eða innihalda þau,

c)
innihaldsefnis sem er framleitt úr erfðabreyttri lífveru og matvæla sem innihalda það efni.

5. Ekki skal veita, hafna, endurnýja, breyta, fella niður tímabundið eða afturkalla leyfi sem um getur í 2. mgr. nema á þeim forsendum og samkvæmt þeirri málsmeðferð sem settar eru fram í þessari reglugerð.

6. Umsækjandi um leyfi, sem um getur í 2. mgr., og, eftir að leyfi er veitt, leyfishafi eða fulltrúi hans skulu hafa staðfestu í Bandalaginu.

7. Leyfi sem er veitt samkvæmt þessari reglugerð gildir með fyrirvara um tilskipun 2002/53/EB, tilskipun 2002/55/EB og tilskipun 68/193/EB.

5. gr.

Umsókn um leyfi
1. Til að fá leyfið sem um getur í 2. mgr. 4. gr. skal leggja fram umsókn í samræmi við eftirfarandi ákvæði.

2. Senda skal umsóknina til lögbærs yfirvalds í viðkomandi aðildarríki.

a)
Lögbært landsyfirvald skal:

i.
staðfesta viðtöku umsóknarinnar skriflega við umsækjandann innan 14 daga frá viðtöku hennar. Í staðfestingu um viðtöku skal tilgreina viðtökudag umsóknarinnar,

ii.
tilkynna Matvælaöryggisstofnun Evrópu (hér á eftir nefnd Matvælaöryggisstofnunin) um það án tafar og

iii.
láta Matvælaöryggisstofnuninni í té umsóknina og allar viðbótarupplýsingar sem umsækjandi leggur fram.

b)
Matvælaöryggisstofnunin skal:

i.
tilkynna hinum aðildarríkjunum og framkvæmdastjórninni um umsóknina án tafar og láta þeim hana í té ásamt öllum viðbótarupplýsingum sem umsækjandi leggur fram,

ii.
veita almenningi aðgang að samantekt úr málsskjölunum sem um getur í g-lið 3. mgr.

3. Eftirfarandi skal fylgja umsókninni:

a)
nafn og heimilisfang umsækjanda,

b)
heiti matvælanna og lýsing á þeim, þ.m.t. erfðaummyndanirnar sem notaðar eru,

c)
eftir atvikum, upplýsingar sem þarf að leggja fram til að farið sé að II. viðauka Cartagena-bókunarinnar um líföryggi við samninginn um líffræðilega fjölbreytni (hér á eftir nefnd Cartagena-bókunin),

d)
eftir atvikum, nákvæm lýsing á framleiðslu- og vinnsluaðferðum,

e)
afrit af niðurstöðum rannsókna, þ.m.t. og ef slíkt liggur fyrir, óháðar, jafningjarýndar rannsóknir sem gerðar hafa verið og önnur fyrirliggjandi gögn til að sýna fram á að matvælin samræmist viðmiðununum sem um getur í 1. mgr. 4. gr.

f)
annaðhvort greining, studd af viðeigandi upplýsingum og gögnum, sem sýnir að eiginleikar matvælanna eru þeir sömu og hjá hefðbundnum hliðstæðum þeirra, með hliðsjón af viðurkenndum takmörkunum náttúrulegs breytileika slíkra eiginleika og viðmiðananna, sem tilgreindar eru í a-lið 2. mgr. 13. gr., eða tillaga að merkingu á matvælunum í samræmi við a-lið 2. mgr. og 3. mgr. 13. gr.,

g)
annaðhvort rökstudd yfirlýsing um að matvælin skapi hvorki siðferðileg né trúarleg áhyggjuefni eða tillaga að merkingu í samræmi við b-lið 2. mgr. 13. gr.,

h)
eftir því sem við á, skilyrði fyrir setningu matvælanna eða matvæla sem eru framleidd úr þeim á markað, þ.m.t. tiltekin skilyrði fyrir notkun og meðhöndlun þeirra,

i.
aðferðir til að greina, taka sýni (þ.m.t. tilvísanir í fyrirliggjandi opinberar eða staðlaðar sýnatökuaðferðir) og sanngreina erfðaummyndunina og, eftir atvikum, til að greina og sanngreina erfðaummyndunina í matvælunum og/eða matvælum sem eru framleidd úr þeim,

j)
sýni af matvælunum og viðmiðunarsýni þeirra, og upplýsingar um hvar hægt er að nálgast viðmiðunarefnið,

k)
eftir því sem við á, tillaga um vöktun að lokinni setningu á markað vegna notkunar matvælanna til manneldis,

l)
samantekt málsskjalanna í stöðluðu formi.

4. Ef um er að ræða umsókn sem varðar erfðabreytta lífveru til notkunar í matvæli skal túlka tilvísanir í „matvæli“ sem tilvísanir í matvæli sem innihalda, samanstanda af eða eru framleidd úr þeirri erfðabreyttu lífveru sem umsóknin snýst um.

5. Ef um er að ræða erfðabreytta lífveru eða matvæli sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttri lífveru, skal umsókninni einnig fylgja:

a)
fullfrágengin tæknileg málsskjöl með upplýsingunum sem krafist er í III. og IV. viðauka við tilskipun 2001/18/EB og upplýsingum og niðurstöðum úr áhættumatinu sem gert var í samræmi við meginreglurnar sem settar eru fram í II. viðauka við tilskipun 2001/18/EB eða, ef setning erfðabreyttu lífverunnar á markað hefur verið leyfð samkvæmt C-hluta tilskipunar 2001/18/EB, afrit af ákvörðuninni um leyfisveitinguna,

b)
vöktunaráætlun vegna umhverfisáhrifa í samræmi við VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB, þ.m.t. tillaga um endingartíma vöktunaráætlunarinnar, en endingartíminn getur verið annar en sá tími sem lagður er til vegna samþykkisins.

Í slíkum tilvikum gilda 13.– 24. gr. tilskipunar 2001/18/EB ekki.

6. Ef notkun efnis, sem umsóknin varðar, og setning þess á markað eru háð því, samkvæmt öðrum ákvæðum laga Bandalagsins, að það sé á skrá yfir efni sem eru skráð eða leyfð og önnur efni þannig útilokuð verður að taka það fram í umsókninni og tilgreina verður hver staða efnisins er samkvæmt viðeigandi löggjöf.

7. Framkvæmdastjórnin skal, að höfðu samráði við Matvælaöryggisstofnunina og í samræmi við málsmeðferðina, sem um getur í 2. mgr. 35. gr., setja framkvæmdarreglur um beitingu þessarar greinar, þ.m.t. reglur um undirbúning og framlagningu umsóknarinnar.

8. Matvælaöryggisstofnunin skal birta nákvæmar leiðbeiningar fyrir umsækjendur um undirbúning og framsetningu umsókna þeirra fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar.

6. gr.

Álit Matvælaöryggisstofnunarinnar
1. Matvælaöryggisstofnunin skal leitast við að skila áliti sínu innan tímamarka sem er sex mánuðir frá viðtökudegi gildrar umsóknar. Slíkur frestur skal framlengdur í hvert sinn sem stofnunin leitar viðbótarupplýsinga frá umsækjanda eins og kveðið er á um í 2. mgr.

2. Matvælaöryggisstofnunin eða lögbært landsyfirvald getur, í gegnum Matvælaöryggisstofnunina, eftir því sem við á, farið fram á að umsækjandi bæti við þær upplýsingar, sem fylgdu umsókninni, innan tiltekins frests.

3. Matvælaöryggisstofnunin, við undirbúning álitsgerðar sinnar:

a)
skal sannprófa að upplýsingarnar og skjölin, sem umsækjandinn leggur fram, séu í samræmi við 5. gr. og rannsaka hvort matvælin uppfylli skilyrðin sem mælt er fyrir um í 1. mgr. 4. gr.,

b)
getur beðið viðeigandi aðila sem annast mat á matvælum hjá aðildarríki um að vinna öryggismat á matvælunum í samræmi við 36. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002,

c)
getur beðið lögbært yfirvald, sem tilnefnt er í samræmi við 4. gr. tilskipunar 2001/18/EB, að vinna mat á umhverfisáhættu, en ef umsóknin varðar erfðabreyttar lífverur, sem nota á sem fræ eða annars konar plöntufjölgunarefni, skal Matvælaöryggisstofnunin biðja lögbært landsyfirvald um að vinna matið á umhverfisáhættunni,

d)
skal framsenda tilvísunarrannsóknarstofu Bandalagsins, sem um getur í 32. gr., upplýsingarnar sem um getur í i- og j-lið 3. mgr. 5. gr. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal prófa og fullgilda aðferðina til greiningar og sanngreiningar sem umsækjandinn leggur til,

e)
skal, þegar hún sannprófar beitingu a-liðar 2. mgr. 13. gr., rannsaka upplýsingarnar og skjölin sem umsækjandinn leggur fram til að sýna að eiginleikar matvælanna séu ekki aðrir en hjá hefðbundnum hliðstæðum þeirra, með hliðsjón af viðurkenndum takmörkunum náttúrulegs breytileika slíkra eiginleika.

4. Ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur eða matvæli sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum, skulu kröfurnar um umhverfisöryggi, sem um getur í tilskipun 2001/18/EB, gilda um matið til að tryggja að allar viðeigandi ráðstafanir séu gerðar til að koma í veg fyrir skaðleg áhrif á heilbrigði manna og dýra og á umhverfið sem gætu skapast vegna sleppingar erfðabreyttra lífvera. Í mati sínu á beiðni um setningu vöru, sem samanstendur af eða inniheldur erfðabreyttar lífverur, á markað, skal Matvælaöryggisstofnunin hafa samráð við lögbær landsyfirvöld hvers aðildarríkis í skilningi tilskipunar 2001/18/EB. Lögbæru yfirvöldin skulu hafa þrjá mánuði frá móttökudegi beiðninnar til að koma áliti sínu á framfæri.

5. Ef mælt er með veitingu leyfis fyrir matvælin skal eftirfarandi einnig koma fram í álitinu:

a)
nafn og heimilisfang umsækjanda,

b)
heiti matvælanna ásamt lýsingum á þeim,

c)
eftir atvikum, upplýsingarnar sem krafist er samkvæmt II. viðauka Cartegena-bókunarinnar,

d)
tillaga um merkingu matvælanna og/eða matvæla sem framleidd eru úr þeim,

e)
eftir atvikum, skilyrði eða takmarkanir sem setja skal fyrir setningu á markað og/eða sértæk skilyrði eða takmarkanir um notkun og meðhöndlun, þ.m.t. kröfur um vöktun að lokinni setningu á markað á grundvelli niðurstaðna áhættumatsins og, ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur eða matvæli sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum, skilyrði vegna verndunar tiltekinna vistkerfa/umhverfis og/eða landsvæða,

f)
aðferðin sem tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins hefur fullgilt til greiningar, þ.m.t. sýnataka, sanngreiningar á erfðaummynduninni og, eftir atvikum, greiningar og sanngreiningar á erfðaummynduninni í matvælunum og/eða matvælum sem framleidd eru úr þeim, ásamt upplýsingum um hvar hægt er að nálgast viðeigandi viðmiðunarefni,

g)
vöktunaráætlunin sem um getur í b-lið 5. mgr. 5. gr., eftir því sem við á

6. Matvælaöryggisstofnunin skal framsenda álit sitt til framkvæmdastjórnarinnar, aðildarríkjanna og umsækjandans, þ.á m. skýrslu um mat sitt á matvælunum og rök fyrir áliti sínu ásamt upplýsingunum sem hún byggir álit sitt á, þ.á.m. álit lögbæru yfirvaldanna þegar samráð hefur verið haft við þau í samræmi við 4. mgr.

7. Matvælaöryggisstofnunin skal, í samræmi við 1. mgr. 38. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002, birta álit sitt eftir að felldar hafa verið brott allar upplýsingar sem teljast trúnaðarmál skv. 30. gr. þessarar reglugerðar. Almenningur getur lagt athugasemdir sínar fyrir framkvæmdastjórnina innan 30 daga frá slíkri birtingu.

7. gr.

Leyfi
1. Innan þriggja mánaða frá því að framkvæmdastjórninni hefur borist álit Matvælaöryggisstofnunarinnar skal hún leggja fyrir nefndina, sem um getur í 35. gr. a, drög að ákvörðun um umsóknina, að teknu tilliti til álits Matvælaöryggisstofnunarinnar, allra viðeigandi ákvæða í lögum Bandalagsins og annarra lögmætra þátta sem skipta máli í þessu tilliti. Ef drögin að ákvörðuninni eru ekki í samræmi við álit Matvælaöryggisstofnunarinnar skal framkvæmdastjórnin gefa skýringar á ósamræminu.

2. Ef gert er ráð fyrir í drögum að áliti að leyfi verði veitt skulu því fylgja upplýsingarnar sem um getur í 5. mgr. 6. gr., nafn leyfishafans og, eftir því sem við á, sérstakt kennimerki erfðabreyttu lífverunnar sem um getur í reglugerð (EB) nr. 1830/2003.

3. Samþykkja skal lokaákvörðun um umsóknina í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

4. Framkvæmdastjórnin skal tafarlaust upplýsa umsækjanda um þá ákvörðun sem tekin er og birta upplýsingar um ákvörðunina í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

5. Leyfið, sem veitt er í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í þessari reglugerð, gildir alls staðar í Bandalaginu í tíu ár og er endurnýjanlegt í samræmi við 11. gr. Matvælin, sem veitt hefur verið leyfi fyrir, skulu færð inn í skrána sem um getur í 28. gr. Í hverri færslu skrárinnar skal koma fram dagsetning leyfisins og þær upplýsingar sem um getur í 2. mgr.

6. Leyfi sem er veitt samkvæmt þessum þætti skal ekki hafa áhrif á önnur ákvæði laga Bandalagsins um notkun og setningu efna á markað, sem einungis má nota ef þau eru á skrá yfir efni sem eru skráð eða leyfð og önnur efni þannig útilokuð.

7. Veiting leyfis dregur ekki úr almennri einkaréttar- eða refsiábyrgð sérhvers stjórnanda matvælafyrirtækis að því er varðar viðkomandi matvæli.

8. Tilvísanir í erfðabreyttar lífverur í A og D-hluta tilskipunar 2001/18/EB, sem eru leyfðar samkvæmt C-hluta sömu tilskipunar, skulu einnig teljast gilda um erfðabreyttar lífverur sem eru leyfðar samkvæmt þessari reglugerð.

8. gr.

Staða vara sem fyrir eru
1. Þrátt fyrir ákvæði 2. mgr. 4. gr. má halda áfram að setja á markað, nota og vinna vörur sem falla undir gildissvið þessa þáttar og hafa verið löglega settar á markað í Bandalaginu fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, að því tilskildu að eftirfarandi skilyrði séu uppfyllt:

a)
þegar um er að ræða vörur sem voru settar á markað samkvæmt tilskipun 90/220/EBE áður en reglugerð (EB) nr. 258/97 öðlaðist gildi eða í samræmi við ákvæði sem um getur í reglugerð (EB) nr. 258/97 skulu rekstraraðilar sem bera ábyrgð á setningu viðkomandi vöru á markað tilkynna framkvæmdastjórninni, innan sex mánaða frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, hvaða dag þær voru fyrst settar á markað í Bandalaginu;

b)
þegar um er að ræða vörur sem hafa verið settar á markað í Bandalaginu á lögmætan hátt en falla ekki undir a-lið skulu rekstraraðilar sem bera ábyrgð á setningu viðkomandi vöru á markað tilkynna framkvæmdastjórninni, innan sex mánaða frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, að vörurnar hafi verið settar á markað í Bandalaginu fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar.

2. Upplýsingarnar sem um getur í 3. og 5. mgr. 5. gr. skulu, eftir því sem við á, fylgja tilkynningunni sem um getur í 1. mgr. og skal framkvæmdastjórnin framsenda hana til Matvælaöryggisstofnunarinnar og aðildarríkjanna. Matvælaöryggisstofnunin skal framsenda tilvísunarrannsóknarstofu Bandalagsins upplýsingarnar sem um getur í i- og j-lið 3. mgr. 5. gr. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal prófa og fullgilda aðferðina til greiningar og sanngreiningar sem umsækjandinn leggur til.

3. Viðkomandi vörur skulu færðar inn í skrána innan eins árs frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, að lokinni sannprófun á því að allar upplýsingar, sem krafist er, hafi verið lagðar fram og rannsakaðar. Hver færsla í skrána skal innihalda upplýsingarnar sem um getur í 2. mgr. 7. gr., eins og við á, og ef um er að ræða vörur sem um getur í a-lið 1. mgr. skal geta dagsetningarinnar þegar vörurnar voru fyrst settar á markað.

4. Rekstraraðilarnir sem bera ábyrgð á setningu varanna, sem um getur í a-lið 1. mgr., á markað skulu, innan níu ára frá því að þær voru fyrst settar á markað en aldrei fyrr en þremur árum eftir gildistökudag þessarar reglugerðar, leggja fram umsókn í samræmi við 11. gr., sem gildir að breyttu breytanda.

Rekstraraðilarnir sem bera ábyrgð á setningu varanna, sem um getur í b-lið 1. mgr., á markað skulu, innan þriggja ára frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, leggja inn umsókn í samræmi við 11. gr., sem gildir að breyttu breytanda.

5. Vörur, sem um getur í 1. mgr., og matvæli, sem innihalda þær eða eru framleiddar úr þeim, skulu falla undir ákvæði þessarar reglugerðar, einkum 9., 10. og 34. gr., sem gilda að breyttu breytanda.

6. Ef tilkynningin og fylgigögn, sem um getur í 1. og 2. mgr., eru ekki lögð fram innan tilgreinds tíma eða reynast röng eða ef umsókn er ekki lögð fram í samræmi við það sem krafist er í 4. mgr. innan tilgreinds tíma skal framkvæmdastjórnin, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., samþykkja ráðstöfun þar sem þess er krafist að viðkomandi vara og vörur afleiddar af henni séu afturkallaðar af markaði. Í slíkri ráðstöfun má kveða á um takmarkaðan frest en innan hans má nýta fyrirliggjandi birgðir af vörunni.

7. Ef um er að ræða leyfi sem ekki eru gefin út á tiltekinn handhafa skal rekstraraðilinn sem flytur inn, framleiðir eða vinnur vörurnar, sem um getur í þessari grein, leggja upplýsingarnar eða umsóknina fyrir framkvæmdastjórnina.

8. Samþykkja skal ítarlegar reglur um framkvæmd ákvæða þessarar greinar í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

9. gr.

Eftirlit
1. Eftir að leyfi hefur verið veitt í samræmi við þessa reglugerð skulu leyfishafinn og hlutaðeigandi aðilar fara að öllum skilyrðum eða takmörkunum sem sett hafa verið í leyfinu og skulu þeir einkum og sér í lagi sjá til þess að vörur sem ekki falla undir leyfið séu ekki settar á markað sem matvæli eða fóður. Þegar kröfur hafa verið settar um að leyfishafinn sinni vöktun að lokinni setningu á markað, eins og um getur í k-lið 3. mgr. 5. gr., og/eða eftirliti eins og um getur í b-lið 5. mgr. 5. gr. skal hann tryggja að því sé sinnt og skal leggja skýrslur fyrir framkvæmdastjórnina í samræmi við skilmála leyfisins. Vöktunarskýrslurnar, sem um getur, skulu gerðar aðgengilegar almenningi eftir að felldar hafa verið brott allar upplýsingar sem teljast trúnaðarmál í samræmi við 30. gr.

2. Ef leyfishafinn leggur til að skilmálum leyfisins sé breytt skal hann leggja fram umsókn í samræmi við 2. mgr. 5. gr. Ákvæði 5., 6. og 7. gr. gilda að breyttu breytanda.

3. Leyfishafinn skal þegar í stað upplýsa framkvæmdastjórnina um allar nýjar vísindalegar eða tæknilegar upplýsingar sem gætu haft áhrif á mat á öryggi matvælanna við notkun. Einkum skal handhafi leyfisins tafarlaust láta framkvæmdastjórnina vita um það ef lögbært yfirvald einhvers þriðja lands, þar sem matvælin eru sett á markað, hefur lagt á bann eða takmörkun vegna þess.

4. Framkvæmdastjórnin skal þegar í stað veita Matvælaöryggisstofnuninni og aðildarríkjunum aðgang að þeim upplýsingum sem umsækjandinn leggur fram.

10. gr.

Breyting á leyfum og tímabundin eða varanleg afturköllun þeirra
1. Matvælastofnunin skal, að eigin frumkvæði eða að beiðni aðildarríkis eða framkvæmdastjórnarinnar, skila áliti um það hvort leyfi fyrir vöru sem um getur í 1. mgr. 3. gr. uppfylli enn þá þau skilyrði sem mælt er fyrir um í þessari reglugerð. Hún skal tafarlaust senda álitið til framkvæmdastjórnarinnar, handhafans og aðildarríkjanna. Matvælaöryggisstofnunin skal, í samræmi við 1. mgr. 38. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002, birta álit sitt eftir að felldar hafa verið brott allar upplýsingar sem teljast trúnaðarmál skv. 30. gr. þessarar reglugerðar. Almenningur getur lagt athugasemdir sínar fyrir framkvæmdastjórnina innan 30 daga frá slíkri birtingu.

2. Framkvæmdastjórinn skal, svo fljótt sem unnt er, fara yfir álit Matvælaöryggisstofnunarinnar. Viðeigandi ráðstafanir skulu gerðar í samræmi við 34. gr. Ef við á er breyting á leyfinu eða tímabundin eða varanleg afturköllun þess heimil, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 7. gr.

3. Ákvæði 5. gr (2. mgr.), 6. gr. og 7. gr. gilda að breyttu breytanda.

11. gr.

Endurnýjun leyfa
1. Leyfi samkvæmt þessari reglugerð skulu vera endurnýjanleg til tíu ára í senn, leggi leyfishafi fram umsókn til framkvæmdastjórnarinnar eigi síðar en einu ári áður en leyfið rennur út.

2. Eftirfarandi skal fylgja umsókninni:

a)
afrit af leyfi til að setja matvælin á markað,

b)
skýrsla um niðurstöður vöktunar, ef slíkt er tilgreint í leyfinu,

c)
aðrar nýjar upplýsingar sem fengist hafa í tengslum við mat á öryggi við notkun matvælanna og þá áhættu sem matvælin skapa fyrir neytandann eða umhverfið,

d)
ef við á, tillögu um að breyta skilyrðum upprunalega leyfisins eða bæta við þau, m.a. skilyrðum um vöktun í framtíðinni.

3. Ákvæði 5. gr (2. mgr.), 6. gr. og 7. gr. gilda að breyttu breytanda.

4. Ef ekki er, af ástæðum sem eru leyfishafanum óviðkomandi, tekin ákvörðun um endurnýjun leyfis áður en það rennur út framlengist gildistími leyfis fyrir vörunni sjálfkrafa uns ákvörðun hefur verið tekin.

5. Framkvæmdastjórnin skal, að höfðu samráði við Matvælaöryggisstofnunina og í samræmi við málsmeðferðina, sem um getur í 2. mgr. 35. gr., setja framkvæmdarreglur um beitingu þessarar greinar, þ.m.t. reglur um undirbúning og framlagningu umsóknarinnar.

6. Matvælaöryggisstofnunin skal birta nákvæmar leiðbeiningar fyrir umsækjendur um undirbúning og framsetningu umsókna þeirra.

2. þáttur Merking

12. gr.

Gildissvið
1. Þessi þáttur gildir um matvæli sem ætluð eru til afhendingar óbreytt,  til lokaneytandans eða stóreldhúsa í Bandalaginu og sem:

a)
innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum, eða

b)
eru framleidd úr eða innihalda efni sem eru framleidd úr erfðabreyttum lífverum.

2. Þessi þáttur gildir ekki um matvæli sem innihalda efni sem inniheldur erfðabreyttar lífverur, samanstendur af eða er framleitt úr þeim í hlutfalli sem er ekki hærra en 0,9% af hverju innihaldsefni fyrir sig eða af matvælum sem samanstanda af einu innihaldsefni, að því tilskildu að tilvist þess sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum.

3. Til að staðfesta að tilvist þessa efnis sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum verða rekstraraðilar að vera í aðstöðu til að sanna fyrir lögbærum yfirvöldum að þeir hafi gert viðeigandi ráðstafanir til að koma í veg fyrir tilvist slíks efnis.

4. Setja má viðeigandi lægri viðmiðunarmörk í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., einkum að því er varðar matvæli sem innihalda eða samanstanda af erfðabreyttum lífverum eða til að taka tillit til framfara á sviði vísinda og tækni.

13. gr.

Kröfur
1. Með fyrirvara um aðrar kröfur í lögum Bandalagsins er varða merkingu matvæla gilda eftirfarandi sértækar kröfur um merkingu um matvæli sem falla undir gildissvið þessa þáttar

a)
ef matvælin samanstanda af fleiri en einu innihaldsefni skulu orðin „erfðabreytt“ eða „framleitt úr erfðabreyttum (nafn innihaldsefnis)“ koma fram á skránni yfir innihaldsefnin sem kveðið er á um í 6. gr. tilskipunar 2000/13/EB, í svigum strax á eftir viðkomandi innihaldsefni,

b)
ef innihaldsefnið er tilgreint með flokksheiti skulu orðin „inniheldur erfðabreytt (nafn lífveru)“ eða „inniheldur (nafn innihaldsefnis) framleitt úr erfðabreyttum (nafn lífveru)“ koma fram á skránni yfir innihaldsefnin,

c)
ef skrá yfir innihaldsefni vantar skulu orðin „erfðabreytt“ eða  „framleitt úr erfðabreyttum (nafn innihaldsefnis)“ koma skýrt fram á vörumerkingunni,

d)
upplýsingarnar, sem um getur í a og b-lið, geta komið fram í neðanmálsgrein við skrána yfir innihaldsefnin. Í slíkum tilfellum skulu þær vera prentaðar með letri sem er a.m.k. jafnstórt letrinu á skránni yfir innihaldsefnin. Ef skrá yfir innihaldsefni vantar skulu þær koma skýrt fram á vörumerkingunni,

e)
ef matvælin eru seld óinnpökkuð til lokaneytandans eða forpökkuð í litlum ílátum þar sem stærsti yfirborðsflöturinn er minni en 10 cm2 skulu upplýsingarnar, sem krafist er samkvæmt þessari málsgrein, ætíð vera til staðar og sýnilegar, annaðhvort á matvælunum eða næst þeim eða á umbúðaefninu, með letri sem er nógu stórt til þess að auðvelt sé að greina það og lesa.

2. Auk krafna um merkingu, sem um getur í 1. mgr., skulu í merkingu einnig koma fram allir eiginleikar eða einkenni, sem tilgreind eru í leyfinu, í eftirfarandi tilvikum:

a)
þegar matvæli eru ekki eins og hefðbundnar hliðstæður þeirra að því er varðar eftirfarandi eiginleika eða einkenni:

i.
samsetningu,

ii.
næringargildi eða næringaráhrif,

iii.
fyrirhugaða notkun matvælanna,

iv.
hugsanleg áhrif þeirra á heilbrigði tiltekinna hópa samfélagsins,

b)
þegar matvælin geta skapað siðferðileg eða trúarleg áhyggjuefni.

3. Auk krafna um merkingu, sem um getur í 1. mgr. og tilgreindar eru í leyfinu, skulu merkingar matvæla, sem falla undir gildissvið þessa þáttar og eiga sér ekki hefðbundnar hliðstæður, innihalda viðeigandi upplýsingar um eðli og eiginleika viðkomandi matvæla.

14. gr.

Framkvæmdarráðstafanir
1. Samþykkja má, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., ítarlegar reglur um framkvæmd þessa þáttar sem m.a. varða þær ráðstafanir sem nauðsynlegar eru til að rekstraraðilar geti farið að kröfum um merkingu.

2. Samþykkja má, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., sértækar reglur um þær upplýsingar sem stóreldhúsum, sem afgreiða vörur til lokaneytenda, ber að veita.

Svo að tekið sé tillit til sérstakra aðstæðna stóreldhúsa má í slíkum reglum gera ráð fyrir aðlögun krafnanna í e-lið 1. mgr. 13. gr.

II. KAFLI ERFÐABREYTT FÓÐUR

1. þáttur Leyfi og eftirlit

15. gr.

Gildissvið
1. Þessi þáttur gildir um:

a)
erfðabreyttar lifverur til notkunar í fóður,

b)
fóður sem inniheldur eða samanstendur af erfðabreyttum lífverum,

c)
fóður sem er framleitt úr erfðabreyttum lífverum.

2. Ef nauðsyn krefur er hægt að ákvarða, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., hvort tiltekin gerð fóðurs fellur undir gildissvið þessarar reglugerðar.

16. gr.

Kröfur
1. Fóður sem um getur í 1. mgr. 15. gr. má ekki:

a)
hafa skaðleg áhrif á heilbrigði manna, heilbrigði dýra eða á umhverfið,

b)
villa um fyrir notendum,

c)
skaða neytendur eða vera villandi fyrir þá með því að dregið sé úr sérstökum eiginleikum dýraafurðanna,

d)
vera svo frábrugðið fóðri sem það á að koma í staðinn fyrir að venjuleg neysla þess sé síðri kostur fyrir dýr eða menn í næringarlegu tilliti.

2. Óheimilt er að setja á markað, nota eða vinna vöru sem um getur í 1. mgr. 15. gr. nema hún falli undir leyfi sem veitt er í samræmi við þennan þátt og viðeigandi skilyrði í leyfinu séu uppfyllt.

3. Ekki skal veita leyfi fyrir neinni vöru sem um getur í 1. mgr. 15. gr. nema umsækjandi um slíkt leyfi hafi á viðunandi og fullnægjandi hátt sýnt fram á að þau uppfylli skilyrði 1. mgr. þessarar greinar.

4. Leyfið, sem um getur í 2. mgr., getur tekið til:

a)
erfðabreyttrar lífveru og fóðurs sem inniheldur hana eða samanstendur af henni, sem og fóðurs sem framleitt er úr henni, eða

b)
fóðurs sem er framleitt úr erfðabreyttri lífveru og fóðurs sem er framleitt úr því fóðri eða inniheldur það.

5. Ekki skal veita, hafna, endurnýja, breyta, fella niður tímabundið eða afturkalla leyfi sem um getur í 2. mgr. nema á þeim forsendum og samkvæmt þeirri málsmeðferð sem settar eru fram í þessari reglugerð.

6. Umsækjandi um leyfi, sem um getur í 2. mgr., og, eftir að leyfi er veitt, leyfishafi eða fulltrúi hans skulu hafa staðfestu í Bandalaginu.

7. Leyfi sem er veitt samkvæmt þessari reglugerð gildir með fyrirvara um tilskipun 2002/53/EB, tilskipun 2002/55/EB og tilskipun 68/193/EB.

17. gr.

Umsókn um leyfi
1. Til að fá leyfið sem um getur í 2. mgr. 16. gr. skal leggja fram umsókn í samræmi við eftirfarandi ákvæði.

2. Senda skal umsóknina til lögbærs yfirvalds í viðkomandi aðildarríki.

a)
Lögbært landsyfirvald skal:

i.
staðfesta viðtöku umsóknarinnar skriflega við umsækjandann innan 14 daga frá viðtöku hennar. Í staðfestingu um viðtöku skal tilgreina viðtökudag umsóknarinnar,

ii.
tilkynna Matvælaöryggisstofnuninni þar um án tafar, og

iii.
láta Matvælaöryggisstofnuninni í té umsóknina og allar viðbótarupplýsingar sem umsækjandi leggur fram.

b)
Matvælaöryggisstofnunin skal:

i.
tilkynna hinum aðildarríkjunum og framkvæmdastjórninni um umsóknina án tafar og láta þeim hana í té ásamt öllum viðbótarupplýsingum sem umsækjandi leggur fram,

ii.
veita almenningi aðgang að samantekt úr málsskjölunum sem um getur í g-lið 3. mgr.

3. Eftirfarandi skal fylgja umsókninni:

a)
nafn og heimilisfang umsækjanda,

b)
heiti fóðursins og lýsing á því, þ.m.t. erfðaummyndanirnar sem notaðar eru,

c)
eftir atvikum, upplýsingar sem leggja skal fram í samræmi við II. viðauka Cartagena-bókunarinnar,

d)
eftir atvikum, nákvæm lýsing á framleiðslu- og vinnsluaðferðinni og fyrirhugaðri notkun fóðursins,

e)
afrit af niðurstöðum rannsókna, þ.m.t. óháðar, jafningjarýndar rannsóknir, liggi þær fyrir, sem gerðar hafa verið og öll önnur fyrirliggjandi gögn sem sýna fram á að fóðrið samræmist viðmiðununum, sem um getur í 1. mgr. 16. gr., ásamt, einkum að því er varðar fóður sem fellur undir gildissvið tilskipunar 82/471/EB, upplýsingunum sem krafist er samkvæmt tilskipun ráðsins 83/228/EBE frá 18. apríl 1983 um setningu viðmiðunarreglna um mat á aukefnum í dýrafæðu

f)
annaðhvort greining, studd af viðeigandi upplýsingum og gögnum, sem sýnir að eiginleikar fóðursins eru ekki aðrir en hjá hefðbundnum hliðstæðum þess, með hliðsjón af viðurkenndum takmörkunum náttúrulegs breytileika slíkra eiginleika og viðmiðananna sem tilgreinar eru í c-lið 2. mgr. 25. gr., eða tillaga að merkingu á fóðrinu í samræmi við c-lið 2. mgr. og 3. mgr. 25. gr.,

g)
annaðhvort rökstudd yfirlýsing um að fóðrið skapi hvorki siðferðileg né trúarleg áhyggjuefni eða tillaga að merkingu í samræmi við d-lið 2. mgr. 25. gr.,

h)
eftir því sem við á, skilyrðin fyrir því að setja fóðrið á markað, þ.m.t. sértæk skilyrði fyrir notkun og meðhöndlun,

i.
aðferðir til að greina, taka sýni (þ.m.t. tilvísanir í fyrirliggjandi opinberar eða staðlaðar sýnatökuaðferðir) og sanngreina erfðaummyndunina og, eftir atvikum, til að greina og sanngreina erfðaummyndunina í fóðrinu og/eða fóðri sem er framleitt úr þeim,

j)
sýni af fóðrinu og viðmiðunarsýni þeirra og upplýsingar um hvar er hægt að nálgast viðmiðunarefnið,

k)
eftir því sem við á, tillaga um vöktun að lokinni setningu á markað vegna notkunar fóðursins til dýraeldis,

l)
samantekt málsskjalanna í stöðluðu formi.

4. Ef um er að ræða umsókn sem varðar erfðabreytta lífveru til notkunar í fóður skal túlka tilvísanir í „fóður“ í 3. mgr. sem tilvísanir í fóður sem inniheldur, samanstendur af eða er framleitt úr erfðabreyttu lífverunni sem umsóknin snýst um.

5. Ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur eða eða fóður sem inniheldur eða samanstendur af erfðabreyttum lífverum skulu umsókninni einnig fylgja:

a)
fullfrágengin tæknileg málsskjöl með upplýsingunum sem krafist er í III. og IV. viðauka við tilskipun 2001/18/EB og upplýsingum og niðurstöðum úr áhættumatinu sem gert var í samræmi við meginreglurnar sem settar eru fram í II. viðauka við tilskipun 2001/18/EB eða, ef setning erfðabreyttu lífveranna á markað hefur verið leyfð samkvæmt C-hluta tilskipunar 2001/18/EB, afrit af ákvörðuninni um leyfisveitinguna,

b)
vöktunaráætlun vegna umhverfisáhrifa í samræmi við VII. viðauka við tilskipun 2001/18/EB, þ.m.t. tillaga um endingartíma vöktunaráætlunarinnar, en endingartíminn getur verið annar en sá tími sem lagður er til vegna samþykkisins.


Í slíkum tilvikum gilda 13.– 24. gr. tilskipunar 2001/18/EB ekki.

6. Ef notkun efnis, sem umsóknin varðar, og setning þess á markað eru háð því, samkvæmt öðrum ákvæðum laga Bandalagsins, að það sé á skrá yfir efni sem eru skráð eða leyfð og önnur efni þannig útilokuð verður að taka það fram í umsókninni og tilgreina verður hver staða efnisins er samkvæmt viðeigandi löggjöf.

7. Framkvæmdastjórnin skal, að höfðu samráði við Matvælaöryggisstofnunina og í samræmi við málsmeðferðina, sem um getur í 2. mgr. 35. gr., setja framkvæmdarreglur um beitingu þessarar greinar, þ.m.t. reglur um undirbúning og framlagningu umsóknarinnar.

8. Matvælaöryggisstofnunin skal birta nákvæmar leiðbeiningar fyrir umsækjendur um undirbúning og framsetningu umsókna þeirra fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar.

18. gr.

Álit Matvælaöryggisstofnunarinnar
1. Matvælaöryggisstofnunin skal leitast við að skila áliti sínu innan tímamarka sem eru sex mánuðir frá viðtökudegi gildrar umsóknar. Slíkur frestur skal framlengdur í hvert sinn sem stofnunin leitar viðbótarupplýsinga frá umsækjanda eins og kveðið er á um í 2. mgr.

2. Matvælaöryggisstofnunin eða lögbært landsyfirvald getur, í gegnum Matvælaöryggisstofnunina, eftir því sem við á, farið fram á að umsækjandi bæti við þær upplýsingar, sem fylgdu umsókninni, innan tiltekins frests.

3. Matvælaöryggisstofnunin, við undirbúning álitsgerðar sinnar:

a)
skal sannprófa að upplýsingarnar og skjölin, sem umsækjandinn leggur fram, séu í samræmi við 17. gr. og rannsaka hvort fóðrið uppfylli skilyrðin sem mælt er fyrir um í 1. mgr. 16. gr.,

b)
getur beðið viðeigandi fóðurmatsaðila aðildarríkis um að vinna öryggismat fyrir fóðrið í samræmi við 36. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002,

c)
getur beðið lögbært yfirvald, sem tilnefnt er í samræmi við 4. gr. tilskipunar 2001/18/EB, að vinna mat á umhverfisáhættu, en ef umsóknin varðar erfðabreyttar lífverur, sem nota á sem fræ eða annars konar plöntufjölgunarefni, skal Matvælaöryggisstofnunin biðja lögbært landsyfirvald um að vinna matið á umhverfisáhættunni,

d)
skal framsenda tilvísunarrannsóknarstofu Bandalagsins upplýsingarnar sem um getur í i- og j-lið 3. mgr. 17. gr. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal prófa og fullgilda aðferðina til greiningar og sanngreiningar sem umsækjandinn leggur til,

e)
skal, þegar hún sannprófar beitingu a-liðar 2. mgr. 25. gr., rannsaka upplýsingarnar og skjölin sem umsækjandinn leggur fram til að sýna að eiginleikar fóðursins séu ekki aðrir en hjá hefðbundnum hliðstæðum þess, með hliðsjón af viðurkenndum takmörkunum náttúrulegs breytileika slíkra eiginleika.

4. Ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur eða fóður sem inniheldur eða samanstendur af erfðabreyttum lífverum, skulu kröfurnar um umhverfisöryggi, sem um getur í tilskipun 2001/18/EB, gilda um matið til að tryggja að allar viðeigandi ráðstafanir séu gerðar til að koma í veg fyrir skaðleg áhrif á heilbrigði manna og dýra og á umhverfið sem gætu skapast vegna sleppingar erfðabreyttra lífvera. Í mati sínu á beiðni um setningu vöru, sem samanstendur af eða inniheldur erfðabreyttar lífverur, á markað, skal Matvælaöryggisstofnunin hafa samráð við lögbær landsyfirvöld hvers aðildarríkis, í skilningi tilskipunar 2001/18/EB. Lögbæru yfirvöldin skulu hafa þrjá mánuði frá móttökudegi beiðninnar til að koma áliti sínu á framfæri.

5. Ef mælt er með veitingu leyfis fyrir fóðrinu skal eftirfarandi einnig koma fram í álitinu:

a)
nafn og heimilisfang umsækjanda,

b)
heiti fóðursins ásamt lýsingu á því,

c)
eftir atvikum, upplýsingarnar sem krafist er samkvæmt II. viðauka Cartegena-bókunarinnar,

d)
tillaga að merkingu fyrir fóðrið,

e)
eftir atvikum, skilyrði eða takmarkanir sem setja skal fyrir setningu á markað og/eða sértæk skilyrði eða takmarkanir um notkun og meðhöndlun, þ.m.t. kröfur um vöktun að lokinni setningu á markað á grundvelli niðurstaðna áhættumatsins og, ef um er að ræða erfðabreyttar lífverur eða fóður sem inniheldur eða samanstendur af erfðabreyttum lífverum, skilyrði vegna verndunar tiltekinna vistkerfa/umhverfis og/eða landsvæða,

f)
aðferðin sem tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins hefur fullgilt til greiningar, þ.m.t. sýnataka, sanngreining á erfðaummynduninni og, eftir atvikum, greiningar og sanngreiningar á erfðaummynduninni í fóðrinu og/eða fóðri sem framleitt er úr því, ásamt upplýsingum um hvar er hægt að nálgast viðeigandi viðmiðunarefni,

g)
eftir því sem við á, vöktunaráætlunin sem um getur í b-lið 5. mgr. 17. gr.

6. Matvælaöryggisstofnunin skal framsenda álit sitt til framkvæmdastjórnarinnar, aðildarríkjanna og umsækjandans, þ.m.t. skýrsla um mat hennar á fóðrinu og rök fyrir niðurstöðu sinni ásamt upplýsingunum sem hún byggir álit sitt á, þ.m.t. álit lögbæru yfirvaldanna þegar samráð hefur verið haft við þau í samræmi við 4. mgr.

7. Matvælaöryggisstofnunin skal, í samræmi við 1. mgr. 38. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002, birta álit sitt eftir að felldar hafa verið brott allar upplýsingar sem teljast trúnaðarmál skv. 30. gr. þessarar reglugerðar. Almenningur getur lagt athugasemdir sínar fyrir framkvæmdastjórnina innan 30 daga frá slíkri birtingu.

19. gr.

Leyfi
1. Innan þriggja mánaða frá því að framkvæmdastjórninni hefur borist álit Matvælaöryggisstofnunarinnar skal hún leggja fyrir nefndina, sem um getur í 35. gr. a, drög að ákvörðun um umsóknina, að teknu tilliti til álits Matvælaöryggisstofnunarinnar, allra viðeigandi ákvæða í lögum Bandalagsins og annarra lögmætra þátta sem skipta máli í þessu tilliti. Ef drögin að ákvörðuninni eru ekki í samræmi við álit Matvælaöryggisstofnunarinnar skal framkvæmdastjórnin gefa skýringar á ósamræminu.

2. Ef gert er ráð fyrir í drögum að áliti að leyfi verði veitt skulu því fylgja upplýsingarnar sem um getur í 5. mgr. 18. gr., nafn leyfishafans og, eftir því sem við á, sérstakt kennimerki erfðabreyttu lífverunnar sem um getur í reglugerð (EB) nr. 1830/2003.

3. Samþykkja skal lokaákvörðun um umsóknina í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

4. Framkvæmdastjórnin skal tafarlaust upplýsa umsækjanda um þá ákvörðun sem tekin er og birta upplýsingar um ákvörðunina í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

5. Leyfið, sem veitt er í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í þessari reglugerð, gildir alls staðar í Bandalaginu í tíu ár og er endurnýjanlegt í samræmi við 23. gr. Fóðrið, sem veitt hefur verið leyfi fyrir, skal fært inn í skrána sem um getur í 28. gr. Í hverri færslu skrárinnar skal koma fram dagsetning leyfisins og þær upplýsingar sem um getur í 2. mgr.

6. Leyfi sem er veitt samkvæmt þessum þætti skal ekki hafa áhrif á önnur ákvæði laga Bandalagsins um notkun og setningu efna á markað, sem einungis má nota ef þau eru á skrá yfir efni sem eru skráð eða leyfð og önnur efni þannig útilokuð.

7. Veiting leyfis dregur ekki úr almennri einkaréttar- eða refsiábyrgð nokkurs stjórnanda fóðurfyrirtækis að því er varðar viðkomandi fóður.

8. Tilvísanir í erfðabreyttar lífverur í A og D-hluta tilskipunar 2001/18/EB, sem eru leyfðar samkvæmt C-hluta sömu tilskipunar, skulu einnig teljast gilda um erfðabreyttar lífverur sem eru leyfðar samkvæmt þessari reglugerð.

20. gr.

Staða vara sem fyrir eru
1. Þrátt fyrir ákvæði 2. mgr. 16. gr. má halda áfram að setja á markað, nota og vinna vörur sem falla undir gildissvið þessa þáttar og hafa verið löglega settar á markað í Bandalaginu fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, að því tilskildu að eftirfarandi skilyrði séu uppfyllt:

a)
þegar um er að ræða vörur sem leyfi var veitt fyrir samkvæmt tilskipun 90/220/EBE eða 2001/18/EB, m.a. til notkunar sem fóður, samkvæmt tilskipun 82/471/EBE, sem eru framleiddar úr erfðabreyttum lífverum, eða samkvæmt tilskipun 70/524/EBE, sem innihalda, samanstanda af eða eru framleiddar úr erfðabreyttum lífverum, skulu rekstraraðilar sem bera ábyrgð á setningu viðkomandi vöru á markað tilkynna framkvæmdastjórninni, innan sex mánaða frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, hvaða dag þær voru fyrst settar á markað í Bandalaginu;

b)
þegar um er að ræða vörur sem hafa verið settar á markað í Bandalaginu á lögmætan hátt en er ekki getið í a-lið skulu rekstraraðilar sem bera ábyrgð á setningu viðkomandi vöru á markað tilkynna framkvæmdastjórninni, innan sex mánaða frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, að vörurnar hafi verið settar á markað í Bandalaginu fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar.

2. Upplýsingarnar sem um getur í 3. og 17. mgr. 5. gr. skulu, eftir því sem við á, fylgja tilkynningunni sem um getur í 1. mgr. og skal framkvæmdastjórnin framsenda hana til Matvælaöryggisstofnunarinnar og aðildarríkjanna. Matvælaöryggisstofnunin skal framsenda tilvísunarrannsóknarstofu Bandalagsins upplýsingarnar sem um getur í i- og j-lið 3. mgr. 17. gr. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal prófa og fullgilda aðferðina til greiningar og sanngreiningar sem umsækjandinn leggur til.

3. Viðkomandi vörur skulu færðar inn í skrána innan eins árs frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, að lokinni sannprófun á því að allar upplýsingar, sem krafist er, hafi verið lagðar fram og rannsakaðar. Hver færsla í skrána skal innihalda upplýsingarnar sem um getur í 2. mgr. 19. gr., eins og við á, og ef um er að ræða vörur sem um getur í a-lið 1. mgr. skal geta dagsetningarinnar þegar vörurnar voru fyrst settar á markað.

4. Rekstraraðilarnir sem bera ábyrgð á setningu varanna, sem um getur í a-lið 1. mgr., á markað skulu, innan níu ára frá því að þær voru fyrst settar á markað en aldrei fyrr en þremur árum eftir gildistökudag þessarar reglugerðar, leggja fram umsókn í samræmi við 23. gr., sem gildir að breyttu breytanda.

Rekstraraðilarnir sem bera ábyrgð á setningu varanna, sem um getur í b-lið 1. mgr., á markað skulu, innan þriggja ára frá gildistökudegi þessarar reglugerðar, leggja inn umsókn í samræmi við 23. gr., sem gildir að breyttu breytanda.

5. Vörur, sem um getur í 1. mgr., og matvæli, sem innihalda þær eða eru framleiddar úr þeim, skulu falla undir ákvæði þessarar reglugerðar, einkum 21., 22. og 34. gr., sem gilda að breyttu breytanda.

6. Ef tilkynningin og fylgigögn, sem um getur í 1. og 2. mgr., eru ekki lögð fram innan tilgreinds tíma eða reynast röng eða ef umsókn er ekki lögð fram í samræmi við það sem krafist er í 4. mgr. innan tilgreinds tíma skal framkvæmdastjórnin, í samræmi við málsmeðferðina sem mælt er fyrir um í 2. mgr. 35. gr., samþykkja ráðstöfun þar sem þess er krafist að viðkomandi vara og vörur afleiddar af henni séu afturkallaðar af markaði. Í slíkri ráðstöfun má kveða á um takmarkaðan frest en innan hans má nýta fyrirliggjandi birgðir af vörunni.

7. Ef um er að ræða leyfi sem ekki eru gefin út á tiltekinn handhafa skal rekstraraðilinn sem flytur inn, framleiðir eða vinnur vörurnar sem um getur í þessari grein leggja upplýsingarnar eða umsóknina fyrir framkvæmdastjórnina.

8. Samþykkja skal ítarlegar reglur um framkvæmd ákvæða þessarar greinar í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

21. gr.

Eftirlit
1. Eftir að leyfi hefur verið veitt samkvæmt þessari reglugerð skulu leyfishafinn og hlutaðeigandi aðilar fara að öllum skilyrðum eða takmörkunum sem sett hafa verið í leyfinu og einkum sjá til þess að vörur, sem ekki falla undir leyfið, séu ekki settar á markað sem matvæli eða fóður. Ef kröfur hafa verið settar um að leyfishafinn sinni vöktun að lokinni setningu á markað, eins og um getur í k-lið 3. mgr. 17. gr., og/eða eftirliti eins og um getur í b-lið 17. mgr. 5. gr. skal hann sjá til þess að það fari fram og skal hann leggja skýrslur fyrir framkvæmdastjórnina í samræmi við skilmála leyfisins. Vöktunarskýrslurnar, sem um getur, skulu gerðar aðgengilegar almenningi eftir að felldar hafa verið brott allar upplýsingar sem teljast trúnaðarmál í samræmi við 30. gr.

2. Ef leyfishafinn leggur til að skilmálum leyfisins sé breytt skal hann leggja fram umsókn í samræmi við 2. mgr. 17. gr. Ákvæði 17., 18. og 19. gr. gilda að breyttu breytanda.

3. Leyfishafinn skal þegar í stað upplýsa framkvæmdastjórnina um allar nýjar vísindalegar eða tæknilegar upplýsingar sem gætu haft áhrif á mat á öryggi fóðursins við notkun. Einkum skal handhafi leyfisins tafarlaust láta framkvæmdastjórnina vita um það ef lögbært yfirvald einhvers þriðja lands, þar sem fóðrið er sett á markað, hefur lagt á bann eða takmörkun vegna þess.

4. Framkvæmdastjórnin skal þegar í stað veita Matvælaöryggisstofnuninni og aðildarríkjunum aðgang að þeim upplýsingum sem umsækjandinn leggur fram.

22. gr.

Breyting á leyfum og tímabundin eða varanleg afturköllun þeirra
1. Matvælastofnunin skal, að eigin frumkvæði eða að beiðni aðildarríkis eða framkvæmdastjórnarinnar, skila áliti um það hvort leyfi fyrir vöru sem um getur í 1. mgr. 15. gr. uppfylli enn þá þau skilyrði sem mælt er fyrir um í þessari reglugerð. Hún skal tafarlaust senda álitið til framkvæmdastjórnarinnar, handhafans og aðildarríkjanna. Matvælaöryggisstofnunin skal, í samræmi við 1. mgr. 38. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002, birta álit sitt eftir að felldar hafa verið brott allar upplýsingar sem teljast trúnaðarmál skv. 30. gr. þessarar reglugerðar. Almenningur getur lagt athugasemdir sínar fyrir framkvæmdastjórnina innan 30 daga frá slíkri birtingu.

2. Framkvæmdastjórinn skal, svo fljótt sem unnt er, fara yfir álit Matvælaöryggisstofnunarinnar. Viðeigandi ráðstafanir skulu gerðar í samræmi við 34. gr. Ef við á er breyting á leyfinu eða tímabundin eða varanleg afturköllun þess heimil, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 19. gr.

3. Ákvæði 17. gr (2. mgr.), 18. gr. og 19. gr. gilda að breyttu breytanda.

23. gr.

Endurnýjun leyfa
1. Leyfi samkvæmt þessari reglugerð skulu vera endurnýjanleg til tíu ára í senn, leggi leyfishafi fram umsókn til framkvæmdastjórnarinnar eigi síðar en einu ári áður en leyfið rennur út.

2. Umsókninni skulu fylgja eftirfarandi upplýsingar og skjöl:

a)
afrit af leyfi til að setja fóðrið á markað,

b)
skýrsla um niðurstöður vöktunar, ef slíkt er tilgreint í leyfinu,

c)
allar nýjar upplýsingar sem fengist hafa í tengslum við mat á öryggi við notkun fóðurs og þá áhættu sem það skapar fyrir dýr, menn eða umhverfið,

d)
ef við á, tillögu um að breyta skilyrðum upprunalega leyfisins eða bæta við þau, m.a. skilyrðum um vöktun í framtíðinni.

3. Ákvæði 17. gr (2. mgr.), 18. gr. og 19. gr. gilda að breyttu breytanda.

4. Ef ekki er, af ástæðum sem eru leyfishafanum óviðkomandi, tekin ákvörðun um endurnýjun leyfis áður en það rennur út framlengist gildistími leyfis fyrir vörunni sjálfkrafa uns ákvörðun hefur verið tekin.

5. Framkvæmdastjórnin skal, að höfðu samráði við Matvælaöryggisstofnunina og í samræmi við málsmeðferðina, sem um getur í 2. mgr. 35. gr., setja framkvæmdarreglur um beitingu þessarar greinar, þ.m.t. reglur um undirbúning og framlagningu umsóknarinnar.

6. Matvælaöryggisstofnunin skal birta nákvæmar leiðbeiningar fyrir umsækjendur um undirbúning og framsetningu umsókna þeirra.

2. þáttur Merking

24. gr.

Gildissvið
1. Þessi þáttur gildir um fóður sem um getur í 1. mgr. 15. gr.

2. Þessi þáttur gildir ekki um fóður sem inniheldur efni sem inniheldur, samanstendur af eða er framleitt úr erfðabreyttum lífverum í hlutfalli sem er ekki hærra en 0,9 hundraðshlutfall af fóðrinu og hverju því fóðri sem það samanstendur af, að því tilskildu að tilvist þess sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum .

3. Til að staðfesta að tilvist þessa efnis sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum verða rekstraraðilar að verða í aðstöðu til að sanna fyrir lögbærum yfirvöldum að þeir hafi gert viðeigandi ráðstafanir til að forðast tilvist slíkra efna.

4. Setja má viðeigandi lægri viðmiðunarmörk í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., einkum að því er varðar fóður sem inniheldur eða samanstendur af erfðabreyttum lífverum eða til að taka tillit til framfara á sviði vísinda og tækni.

25. gr.

Kröfur
1. Með fyrirvara um aðrar kröfur í lögum Bandalagsins er varða merkingu fóðurs skal fóður sem um getur í 1. mgr. 15. gr. falla undir þær sértæku kröfur um merkingu sem mælt er fyrir um hér að neðan.

2. Enginn aðili skal setja á markað fóður sem um getur í 1. mgr. 15. gr. nema eftirfarandi upplýsingar, sem verða að vera vel sýnilegar, auðlesnar og óafmáanlegar, komi fram á fylgiskjali eða, eftir því sem við á, á umbúðunum, ílátinu eða áfestum merkimiða.

Hvert það fóður, sem tiltekið fóður er samsett úr, skal falla undir eftirfarandi reglur:

a)
að því er varðar fóðrið sem um getur í a og b-lið 1. mgr. 15. gr. skulu orðin „erfðabreytt(ur) (nafn lífverunnar)“ koma fram innan sviga strax á eftir sérheiti fóðursins.


Að öðrum kosti geta þessi orð komið fram í neðanmálsgrein við skrána yfir fóðurefnin. Hún skal prentuð með letri sem er a.m.k. jafnstórt letrinu á skránni yfir fóðurefnin.

b)
að því er varðar fóðrið sem um getur í c-lið 1. mgr. 15. gr. skulu orðin „framleitt úr erfðabreytt(um) (nafn lífverunnar)“ koma fram innan sviga strax á eftir sérheiti fóðursins.


Að öðrum kosti geta þessi orð komið fram í neðanmálsgrein við skrána yfir fóðurefnin. Hún skal prentuð með letri sem er a.m.k. jafnstórt letrinu á skránni yfir fóðurefnin.

c)
eins og tilgreint er í leyfinu skulu koma fram allir eiginleikar fóðursins sem um getur í 1. mgr. 15. gr., t.d. þeir sem tilgreindir eru hér á eftir, sem eru ekki eins og hjá hefðbundinni hliðstæðu þess

i.
samsetningu,

ii.
næringareiginleikar,

iii.
fyrirhuguð notkun,

iv.
áhrif á heilbrigði tiltekinna tegunda eða flokka dýra,

d)
eins og tilgreint er í leyfinu skulu koma fram allir eiginleikar eða öll einkenni fóðurs sem skapað geta siðferðileg eða trúarleg áhyggjuefni.

3. Auk krafnanna, sem um getur í a og b-lið 2. mgr. og tilgreindar eru í leyfinu, skal merking eða fylgiskjöl fóðurs, sem fellur undir gildissvið þessa þáttar og á sér ekki hefðbundna hliðstæðu, innihalda viðeigandi upplýsingar um eðli og eiginleika viðkomandi fóðurs.

26. gr.

Framkvæmdarráðstafanir
Samþykkja má, í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr., ítarlegar reglur um framkvæmd þessa þáttar sem m.a. varða þær ráðstafanir sem nauðsynlegar eru til að rekstraraðilar geti farið að kröfum um merkingu.

IV. KAFLI SAMEIGINLEG ÁKVÆÐI

27. gr.

Vörur sem líklegt er að verði notaðar bæði sem matvæli og fóður
1. Ef líklegt er að vara verði notuð bæði sem matvæli og fóður skal leggja inn eina umsókn í samræmi við 5. og 17. gr., Matvælaöryggisstofnunin skal leggja fram eitt álit um hana og tekin skal um hana ein Bandalagsákvörðun.

2. Matvælaöryggisstofnunin skal taka til athugunar hvort leggja skuli inn umsókn fyrir bæði matvæli og fóður.

28. gr.

Skrá Bandalagsins
1. Framkvæmdastjórnin skal koma á fót og viðhalda skrá Bandalagsins yfir erfðabreytt matvæli og fóður, hér á eftir nefnd „skráin“.

2. Skráin skal vera aðgengileg almenningi.

29. gr.

Almennur aðgangur
1. Umsóknin um leyfið, viðbótarupplýsingar frá umsækjandanum, álit frá lögbærum yfirvöldum sem tilnefnd eru í samræmi við 4. gr. tilskipunar 2001/18/EB, vöktunarskýrslur og upplýsingar frá leyfishafanum, að undanskildum trúnaðarupplýsingum, skulu vera aðgengileg almenningi.

2. Matvælaöryggisstofnunin skal beita meginreglum reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1049/2001 frá 30. maí 2001 um almennan aðgang að skjölum Evrópuþingsins, ráðsins og framkvæmdastjórnarinnar
 við meðhöndlun umsókna um aðgang að skjölum í vörslu stofnunarinnar.

3. Aðildarríkin skulu meðhöndla umsóknir um aðgang að skjölum, sem þeim berast samkvæmt þessari reglugerð, í samræmi við 5. gr. reglugerðar (EB) nr. 1049/2001.

30. gr.

Trúnaðarkvaðir
1. Umsækjandi getur tilgreint hverjar af þeim upplýsingum, sem látnar eru í té samkvæmt þessari reglugerð, hann óski eftir að farið sé með sem trúnaðarmál á þeim forsendum að birting þeirra gæti skaðað samkeppnisstöðu hans umtalsvert. Í slíkum tilvikum verður að færa fram rök sem unnt er að sannreyna.

2. Framkvæmdastjórnin skal ákveða, með fyrirvara um 3. mgr. og að höfðu samráði við umsækjanda, hvaða upplýsingar skuli farið með sem trúnaðarmál og skal hún tilkynna umsækjandanum um ákvörðun sína.

3. Upplýsingar um eftirfarandi teljast ekki trúnaðarmál:

a)
heiti og samsetningu erfðabreyttu lífverunnar, matvælanna eða fóðursins sem um getur í 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr. 15. gr. og, eftir því sem við á, upplýsingar um næringarefnablönduna og örveruna,

b)
almenna lýsingu á erfðabreyttu lífverunni og nafn og heimilisfang leyfishafans;

c)
eðlisefnafræðilegir og líffræðilegir eiginleikar erfðabreyttu lífverunnar, matvælanna eða fóðursins sem um getur í 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr. 15. gr.,

d)
áhrif erfðabreyttu lífverunnar, matvælanna eða fóðursins sem um getur í 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr. 15. gr. á heilbrigði manna og dýra og á umhverfið,

e)
áhrif erfðabreyttu lífverunnar, matvælanna eða fóðursins sem um getur í 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr. 15. gr. á eiginleika dýraafurða og næringareiginleika þeirra,

f)
aðferðir til að greina, þ.m.t. taka sýni og sanngreina erfðaummyndunina og, eftir atvikum, til að greina og sanngreina erfðaummyndunina í matvælunum eða fóðrinu sem um getur í 1. mgr. 3. gr. og 1. mgr. 15. gr.,

g)
upplýsingar um meðhöndlun úrgangs og neyðarviðbrögð.

4. Þrátt fyrir ákvæði 2. mgr. skal Matvælaöryggisstofnunin láta framkvæmdastjórninni og aðildarríkjunum í té, að beiðni þeirra, allar upplýsingar sem hún býr yfir.

5. Hugverkaréttur eða annað skal ekki takmarka notkun greiningaraðferðanna eða eftirgerð viðmiðunarefnanna sem kveðið er á um í 3. mgr. 5. gr. og 3. mgr. 17. gr. við beitingu þessarar reglugerðar að því er varðar erfðabreyttar lífverur, matvæli eða fóður sem umsókn fjallar um.

6. Framkvæmdastjórnin, Matvælaöryggisstofnunin og aðildarríkin skulu gera nauðsynlegar ráðstafanir til að tryggja viðeigandi trúnaðarkvöð upplýsinga, sem þeim berast samkvæmt þessari reglugerð, nema um sé að ræða upplýsingar sem nauðsynlegt er að gera opinberar, ef aðstæður krefjast þess, til að vernda heilbrigði manna, heilbrigði dýra eða umhverfið.

7. Afturkalli umsækjandi umsókn eða hafi hann afturkallað umsókn skulu Matvælaöryggisstofnunin, framkvæmdastjórnin og aðildarríkin virða trúnaðarkvöð upplýsinga í viðskiptum og iðnaði, þ.m.t. upplýsingar um rannsóknir og þróun, sem og upplýsingar sem framkvæmdastjórnina og umsækjanda greinir á um hvort skuli vera trúnaðarmál.

31. gr.

Gagnavernd
Vísindaleg gögn og aðrar upplýsingar í umsóknargögnunum, sem krafist er skv. 3. og 5. mgr. 5. gr. og 3. og 5. mgr. 17. gr., má ekki nota í þágu annars umsækjanda í tíu ár frá dagsetningu leyfis, nema sá umsækjandi hafi komist að samkomulagi við leyfishafann um notkun á slíkum gögnum og upplýsingum.

Við lok tíu ára tímabilsins er Matvælaöryggisstofnuninni heimilt að nota niðurstöðurnar úr matinu, öllu eða að hluta til, sem fram fór á grundvelli vísindagagna og annarra upplýsinga í umsóknargögnunum í þágu annars umsækjanda ef umsækjandinn getur sýnt fram á að matvælin eða fóðrið sem hann sækist eftir leyfi fyrir svipi í meginatriðum til matvæla eða fóðurs sem þegar hefur verið leyft samkvæmt þessari reglugerð.

32. gr.

Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins
Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, skyldur hennar og verkefni, skulu vera eins og um getur í viðaukanum.

Koma má á fót tilvísunarrannsóknarstofum í hverju aðildarríki í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

Umsækjendur um leyfi fyrir erfðabreyttum matvælum og fóðri skulu taka þátt í kostnaði við verkefni tilvísunarrannsóknarstofu Bandalagsins og Evrópunets innlendra rannsóknarstofa á sviði erfðabreyttra matvæla sem um getur í viðaukanum.

Framlög frá umsækjendum skulu ekki vera hærri en kostnaðurinn við fullgildingu greiningaraðferða.

Samþykkja skal ítarlegar reglur um framkvæmd ákvæða þessarar greinar, viðaukans og breytinga á honum í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

33. gr.

Samráð við Evrópuhópinn um siðareglur vísinda og nýrrar tækni
1. Framkvæmdastjórninni er heimilt, að eigin frumkvæði eða að beiðni aðildarríkis, að hafa samráð við Evrópuhópinn um siðareglur vísinda og nýrrar tækni eða aðra viðeigandi stofnun sem hún getur komið á fót í því skyni að fá álit hennar á siðferðilegum álitaefnum.

2. Framkvæmdastjórnin skal gera þessi álit aðgengileg almenningi.

34. gr.

Neyðarráðstafanir
Ef ljóst er að vörur sem leyfðar hafa verið samkvæmt þessari reglugerð eða samræmast henni geta haft í för með sér alvarlega áhættu fyrir heilbrigði manna og dýra eða fyrir umhverfið, eða ef upp kemur, í ljósi álits Matvælaöryggisstofnunarinnar sem gefið er út skv. 10. gr. eða 22. gr., bráð þörf fyrir að afturkalla leyfi tímabundið eða breyta því, skal grípa til ráðstafana samkvæmt þeirri málsmeðferð sem kveðið er á um í 53. og 54. gr. reglugerðar (EB) nr. 178/2002.

35. gr.

Nefndarmeðferð
1. Framkvæmdastjórnin skal njóta aðstoðar fastanefndarinnar um matvælaferlið og heilbrigði dýra sem komið var á fót skv. 58. gr. reglugerðar (EB) nr.178/2002, hér á eftir kölluð „nefndin“.

2. Þegar vísað er til þessarar málsgreinar gilda ákvæði 5. og 7. gr. ákvörðunar 1999/468/EB með hliðsjón af ákvæðum 8. gr. hennar.

Fresturinn, sem mælt er fyrir um í 6. mgr. 5. gr. ákvörðunar 1999/468/EB, skal vera þrír mánuðir.

3. Nefndin setur sér starfsreglur.

36. gr.

Stjórnsýsluleg endurskoðun
Framkvæmdastjórninni er heimilt að endurskoða, að eigin frumkvæði eða að beiðni aðildarríkis eða annars aðila sem málið varðar beint og persónulega, hverja þá ákvörðun sem tekin er í krafti valdheimilda sem þessi reglugerð veitir Matvælaöryggisstofnuninni eða ef látið er ógert að beita þessum heimildum.

Í þessu skyni skal lögð fram beiðni til framkvæmdastjórnarinnar innan tveggja mánaða frá þeim degi er viðkomandi aðili verður var við viðkomandi aðgerð eða aðgerðaleysi.

Framkvæmdastjórnin skal taka ákvörðun innan tveggja mánaða og krefjast þess, ef við á, að Matvælaöryggisstofnunin dragi ákvörðun sína til baka eða bæti úr aðgerðaleysi sínu.

37. gr.

Niðurfelling
Eftirfarandi reglugerðir skulu felldar úr gildi frá og með þeim degi sem þessi reglugerð kemur til framkvæmda:

· Reglugerð (EB) nr. 1139/98,

· Reglugerð (EB) nr. 49/2000,

· Reglugerð (EB) nr. 50/2000.

38. gr.

Breytingar á reglugerð (EB) nr. 258/97
Reglugerð (EB) nr. 258/97 breytist sem hér segir frá gildistöku þessarar reglugerðar:

1.
Eftirfarandi ákvæði falli brott:

· a- og b-liður 2. mgr. 1. gr.,

· önnur undirgrein 2. mgr. og 3. mgr. 3. gr.,

· d-liður 1. mgr. 8. gr.,

· 9. gr.

2.
Í stað fyrsta málsliðar 4. mgr. 3. gr. komi eftirfarandi:

„
4. Þrátt fyrir 2. mgr. gildir málsmeðferðin, sem um getur í 5. gr., um matvæli og innihaldsefni matvæla, sem um getur í d- og e-lið 2. mgr. 1. gr. og sem á grundvell fyrirliggjandi og almennt viðurkenndra vísindagagna eða á grundvelli álits einhvers þeirra lögbæru aðila, sem um getur í 3. mgr. 4. gr., samsvara í aðalatriðum þeim matvælum eða innihaldsefnum matvæla sem þegar eru til að því er varðar samsetningu, næringargildi, efnaskipti, fyrirhugaða notkun og styrk óæskilegra efna í þeim.“

39. gr.

Breyting á tilskipun 82/471/EBE
Eftirfarandi málsgrein bætist við 1. gr. tilskipunar 82/471/EB frá og með þeim degi sem þessi reglugerð öðlast gildi:

„3. Þessi tilskipun nær ekki til vara sem eru beinir eða óbeinir prótíngjafar og falla undir gildissvið reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1829/2003 frá 22. september 2003 um erfðabreytt matvæli og fóður*.“

40. gr.

Breytingar á tilskipun 2002/53/EB
Reglugerð 2002/53/EB breytist sem hér segir frá gildistöku þessarar reglugerðar:

1.
Í stað 5. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

„
5. Enn fremur, ef nota á efni, sem er unnið úr plöntuyrki, í matvæli sem falla undir gildissvið 3. gr. eða í fóður sem fellur undir gildissvið 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1829/2003 frá 22. september 2003 um erfðabreytt matvæli og fóður* skal einungis samþykkja yrkið ef það hefur verið samþykkt í samræmi við þá reglugerð.“

2.
Í stað 5. mgr. 7. gr. komi eftirfarandi:

„
5. Aðildarríkin skulu sjá til þess að yrki, sem ætlað er til notkunar í matvæli eða fóður, eins og skilgreint er í 2. og 3. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 178/2002 frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur og kröfur samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun Matvælaöryggisstofnunar Evrópu og um málsmeðferð vegna öryggis matvæla*, sé einungis samþykkt ef það hefur verið leyft samkvæmt viðeigandi löggjöf.“

41. gr.

Breytingar á tilskipun 2002/55/EB
Reglugerð 2002/55/EB breytist sem hér segir frá gildistöku þessarar reglugerðar:

1.
Í stað 3. mgr. 4. gr. komi eftirfarandi:

„
3. Enn fremur, ef nota á efni, sem er unnið úr plöntuyrki, í matvæli sem falla undir gildissvið 3. gr. eða í fóður sem fellur undir gildissvið 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1829/2003 frá 22. september 2003 um erfðabreytt matvæli og fóður* skal einungis samþykkja yrkið ef það hefur verið samþykkt í samræmi við þá reglugerð.“

2.
Í stað 5. mgr. 7. gr. komi eftirfarandi:

„
5. Aðildarríkin skulu sjá til þess að yrki, sem ætlað er til notkunar í matvæli eða fóður, eins og skilgreint er í 2. og 3. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 178/2002 frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur og kröfur samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun Matvælaöryggisstofnunar Evrópu og um málsmeðferð vegna öryggis matvæla*, sé einungis samþykkt ef það hefur verið leyft samkvæmt viðeigandi löggjöf.“

42. gr.

Breyting á tilskipun 68/193/EBE
Í stað 3. mgr. 5. gr. ba í tilskipun 68/193/EBE komi eftirfarandi texti, frá og með gildistökudegi þessarar reglugerðar.

„(a)
3. Ef nota á vörur úr fjölgunarefni vínviðar sem matvæli, eða í matvæli, sem falla undir gildissvið 3. gr., eða sem fóður, eða í fóður, sem fellur undir gildissvið 15. gr. reglugerðar (EB) nr. 1829/2003 frá 22. september 2003 um erfðabreytt matvæli og fóður*, skal einungis samþykkja vínviðaryrkið ef það hefur verið leyft í samræmi við þá reglugerð.“

b)
Aðildarríkin skulu sjá til þess að vínviðaryrki sem vörur eru afleiddar af sem ætlaðar eru til notkunar í matvæli eða fóður eins og skilgreint er í 2. og 3. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 178/2002 frá 28. janúar 2002 um almennar meginreglur og kröfur samkvæmt lögum um matvæli, um stofnun Matvælaöryggisstofnunar Evrópu og um málsmeðferð vegna öryggis matvæla** sé einungis samþykkt ef það hefur verið leyft samkvæmt viðeigandi löggjöf.“

43. gr.

Breytingar á tilskipun 2001/18/EB
Reglugerð (EB) nr. 2001/18/EB breytist sem hér segir frá gildistöku þessarar reglugerðar:

1.
Eftirfarandi grein bætist við:

„Grein 12a

Bráðabirgðaráðstafanir vegna tilvistar erfðabreyttra lífvera, sem fengið hafa hagstætt áhættumat, sem er utanaðkomandi eða verður ekki útilokuð af tæknilegum orsökum

1. Setning snefilmagns af erfðabreyttri lífveru eða samsetningu erfðabreyttra lífvera á markað, í vörum sem ætlaðar eru til beinnar neyslu sem matvæli eða fóður eða til vinnslu, skal vera undanþegin ákvæðum 13.–21. gr., að því tilskildu að skilyrðin sem um getur í 47. gr. reglugerðar Evrópuþingsins og ráðsins (EB) nr. 1829/2003 frá 22. september 2003 um erfðabreytt matvæli og fóður, séu uppfyllt.*.


2. Þessi grein gildir í þrjú ár frá frá gildistöku reglugerðar (EB) nr. 1829/2003.“

2.
Eftirfarandi grein bætist við:

„Grein 26a

Ráðstafanir til að forðast óviljandi tilvist erfðabreyttra lífvera

1. Aðildarríkjunum er heimilt að grípa til viðeigandi ráðstafana til að forðast óviljandi tilvist erfðabreyttra lífvera í öðrum vörum.


2. Framkvæmdastjórnin skal safna upplýsingum og samræma upplýsingar á grundvelli kannana innan Bandalagsins og á landsvísu, fylgjast með þróun samhliða tilvistar erfðabreyttrar, hefðbundinnar og lífrænnar uppskeru í aðildarríkjunum og taka saman viðmiðunarreglur á grundvelli þessara upplýsinga og athugana.

44. gr.

Upplýsingar sem þarf að leggja fram í samræmi við Cartagena-bókunina
1. Framkvæmdastjórnin skal tilkynna aðilum að Cartagena-bókuninni um allar leyfisveitingar, endurnýjanir, breytingar og tímabundnar eða varanlegar afturkallanir leyfa fyrir erfðabreyttri lífveru, matvælum eða fóðri sem um getur í a- eða b-lið 1. mgr. 3. gr. eða a- eða b-lið 1. mgr. 15. gr., í gegnum upplýsingamiðstöðina um líföryggi, í samræmi við 1. mgr. 11. gr. eða 1. mgr. 12. gr. Cartagena-bókunarinnar, eftir því sem við á.

Framkvæmdastjórnin skal láta tengilið hvers þess aðila, í hverju aðildarríki fyrir sig, sem tilkynnir aðalskrifstofunni fyrirfram að hann hafi ekki aðgang að upplýsingamiðstöðinni um líföryggi, í té skriflegt afrit af upplýsingunum.

2. Framkvæmdastjórnin skal einnig fjalla um beiðnir um viðbótarupplýsingar frá öllum aðilum í samræmi við 3. mgr. 11. gr. Cartagena-bókunarinnar og láta þeim í té afrit af lögum, reglugerðum og viðmiðunarreglum í samræmi við 5. mgr. 11. gr. bókunarinnar.

45. gr.

Viðurlög
Aðildarríkin skulu setja reglur um viðurlög við brotum gegn ákvæðum þessarar reglugerðar og gera allar nauðsynlegar ráðstafanir til að tryggja að þeim sé beitt. Viðurlögin, sem kveðið er á um, skulu vera skilvirk, meðalhófskennd og hafa varnaðaráhrif. Aðildarríkin skulu tilkynna framkvæmdastjórninni um þessi ákvæði eigi síðar en sex mánuðum eftir gildistöku þessarar reglugerðar og skulu tilkynna án tafar um síðari breytingar sem hafa áhrif á þau.

46. gr.

Aðlögunarráðstafanir vegna beiðna, merkingar og tilkynninga
1. Beiðnum sem lagðar eru fram skv. 4. gr. reglugerðar (EB) nr. 258/97 fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar skal breytt í umsóknir skv.1. þætti II. kafla þessarar reglugerðar, ef fyrsta matsskýrslan sem kveðið er á um í 3. mgr. 6. gr. reglugerðar (EB) nr. 258/97 hefur ekki verið framsend til framkvæmdastjórnarinnar, sem og í öllum tilvikum þar sem krafist er viðbótarmatsskýrslu í samræmi við 3. eða 4. mgr. 6. gr. reglugerðar (EB) nr. 258/97. Um aðrar beiðnir sem lagðar eru inn skv. 4. gr.  reglugerðar (EB) nr. 258/97 fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar skal fjallað í samræmi við ákvæði reglugerðar (EB) nr. 258/97 þrátt fyrir 38. gr. þessarar reglugerðar.

2. Kröfur um merkingu, sem um getur í þessari reglugerð, skulu ekki gilda um vörur ef framleiðsluferli þeirra hófst fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, að því tilskildu að þessar vörur séu merktar í samræmi við löggjöfina sem gilti um þær fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar.

3. Tilkynningum er varða vörur, þ.á m. notkun þeirra sem fóðurs, sem lagðar eru fram skv. 13. gr. tilskipunar 2001/18/EB fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar, skal breytt í umsóknir skv. 1. þætti III. kafla þessarar reglugerðar, ef matsskýrslan, sem kveðið er á um í 14. gr. tilskipunar 2001/18/EB, hefur enn ekki verið send framkvæmdastjórninni.

4. Beiðnum vegna vara, sem um getur í c-lið 1. mgr. 15. gr. þessarar reglugerðar skv. 7. gr. tilskipunar 82/471/EB, sem lagðar eru inn fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar skal breytt í umsóknir samkvæmt 1. þætti III. kafla þessarar reglugerðar.

5. Beiðnum vegna vara, sem um getur í 1. mgr. 15. gr. þessarar reglugerðar skv. 4. gr. tilskipunar 70/524/EBE, sem lagðar eru inn fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar skulu fylgja umsóknir skv. 1. þætti III. kafla þessarar reglugerðar.

47. gr.

Bráðabirgðaráðstafanir vegna tilvistar erfðabreytts efnis, sem fengið hefur hagstætt áhættumat, sem er utanaðkomandi eða verður ekki útilokuð af tæknilegum orsökum
1. Ef efni í matvælum eða fóðri inniheldur, samanstendur af eða er framleitt úr erfðabreyttum lífverum og hlutfall þess er ekki hærra en 0,5% skal það ekki teljast brjóta gegn ákvæðum 2. mgr. 4. gr. eða 2. mgr. 16. gr., að því tilskildu að:

a)
tilvist þess sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum,

b)
erfðabreytta efnið hafi fengið hagstætt áhættumat frá vísindanefnd(um) Bandalagsins eða Matvælaöryggisstofnuninni fyrir gildistökudag þessarar reglugerðar,

c)
umsókn um leyfi fyrir því hafi ekki verið hafnað í samræmi við viðeigandi löggjöf Bandalagsins og

d)
greiningaraðferðirnar séu aðgengilegar almenningi.

2. Til að staðfesta að tilvist þessa efnis sé utanaðkomandi eða verði ekki útilokuð af tæknilegum orsökum verða rekstraraðilar að vera í aðstöðu til að sýna lögbæru yfirvöldunum fram á að þeir hafi gert viðeigandi ráðstafanir til að forðast tilvist slíkra efna.

3. Lækka má viðmiðunarmörkin, sem um getur í 1. mgr., í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 32. gr., einkum fyrir erfðabreyttar lífverur sem seldar eru beint til lokaneytanda.

4. Samþykkja skal ítarlegar reglur um framkvæmd ákvæða þessarar greinar í samræmi við málsmeðferðina sem um getur í 2. mgr. 35. gr.

5. Þessi grein gildir í þrjú ár frá frá gildistöku þessarar reglugerðar.

48. gr.

Endurskoðun
1. Framkvæmdastjórnin skal, eigi síðar en 7. nóvember 2005 og í ljósi fenginnar reynslu, framsenda Evrópuþinginu og ráðinu skýrslu um framkvæmd þessarar reglugerðar og einkum 47. gr. ásamt, eftir því sem við á, viðeigandi tillögum. Skýrslan og tillögurnar skulu gerðar aðgengilegar almenningi.

2. Með fyrirvara um valdsvið landsyfirvalda skal framkvæmdastjórnin fylgjast með beitingu þessarar reglugerðar og áhrifum hennar á heilbrigði manna og dýra, neytendavernd, upplýsingamiðlun til neytenda og starfsemi innri markaðarins og, ef nauðsyn krefur, leggja fram tillögur hið fyrsta.

49. gr.

Gildistaka
Reglugerð þessi öðlast gildi á tuttugasta degi eftir að hún birtist í Stjórnartíðindum Evrópusambandsins.

Hún kemur til framkvæmda sex mánuðum eftir birtingardag hennar.

Reglugerð þessi er bindandi í heild sinni og gildir í öllum aðildarríkjunum án frekari lögfestingar.

Gjört í Brussel 22. september 2003.


Fyrir hönd Evrópuþingsins,

forseti

P. COX


Fyrir hönd ráðsins,

forseti

R. BUTTIGLIONE

VIÐAUKI
SKYLDUR OG VERKEFNI TILVÍSUNARRANNSÓKNARSTOFU BANDALAGSINS

1. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins, sem um getur í 32. gr., er Sameiginleg rannsóknarmiðstöð framkvæmdastjórnarinnar (Joint Research Centre of the Commission, JRC).

2. Sameiginleg rannsóknarmiðstöð framkvæmdastjórnarinnar skal, í tengslum við verkefnin sem tilgreind eru í þessum viðauka, njóta aðstoðar samtaka landsbundinna tilvísunarrannsóknarstofa sem nefnt verður „Evrópunet innlendra rannsóknarstofa á sviði erfðabreyttra matvæla“.

3. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal einkum bera ábyrgð á:

· móttöku, undirbúningi, geymslu, viðhaldi og dreifingu viðeigandi jákvæðra og neikvæðra viðmiðunarsýna til landsbundinna tilvísunarrannsóknarstofa,

· prófun og sanngreiningu á greiningaraðferðinni, þ.m.t. sýnataka og sanngreining á erfðaummynduninni og, eftir atvikum, greiningu og sanngreiningu á erfðaummynduninni í matvælunum eða fóðrinu,

· mati á þeim gögnum sem umsækjandi um leyfi fyrir setningu matvæla eða fóðurs á markað leggur fram í þeim tilgangi að prófa og meta aðferðina við sýnatöku og sanngreiningu,

· að leggja ítarlegar matsskýrslur fyrir stofnunina.

4. Tilvísunarrannsóknarstofa Bandalagsins skal koma að því að jafna deilur milli aðildarríkjanna varðandi niðurstöður verkefnanna sem lýst er í þessum viðauka.
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