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1 Indledning

Vejledning om genetisk modificerede (GM) fadevarer

Reglerne vedrgrende markedsfgring af genetisk modificerede (GM) fgdevarer i EU
blev eendret den 7. november 2003 med indfgrelsen af to nye forordninger, der er
umiddelbart geeldende i alle medlemslande og anvendes fra midten af april 2004.

o Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1829/2003 af 22. september
2003 om genetisk modificerede fadevarer og foderstoffer [1]. (Herefter "forord-
ningen om GM fadevarer og foder”)

o Europa-Parlamentets og Radets forordning (EF) nr. 1830/2003 af 22. september
2003 om sporbarhed og meerkning af genetisk modificerede organismer og spor-
barhed af fadevarer og foder fremstillet af genetisk modificerede organismer og
om andring af direktiv 2001/18/EF [2]. (Herefter "forordningen om sporbarhed
og markning af GMO”)

De nye forordninger omfatter foruden fadevarer ogsa foder. Denne vejledning drejer
sig dog kun om den del af forordningerne, der vedrgrer foadevarer. Vejledningen gen-
giver de veesentligste fgdevare-relaterede bestemmelser i de nye forordninger, samt
anfgrer bemaerkninger og uddybende forklaringer til anvendelsen af bestemmelser-
ne. Vejledningen vedrgrer artikel 1-2 (Formal og definitioner), artikel 3-14 (GM fgde-
varer) og artikel 27-49 (Feelles bestemmelser) i forordningen om GM fgdevarer og
foderstoffer, samt alle artikler i forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO.
Artiklerne 15-26 (GM foderstoffer) i forordningen om GM fadevarer og foder behand-
les i en tilsvarende vejledning fra Plantedirektoratet.

Vejledningens formal er at fungere som stgtte for de fadevareregioner, som skal
kontrollere, at bestemmelserne om genetisk modificerede fadevarer overholdes.
Samtidig er vejledningen teenkt som en hjeelp til virksomheder, som skal efterleve
reglerne. Der vil desuden blive udarbejdet en pjece om de nye regler, som i hgjere
grad er rettet til den almindelige forbruger og til mindre virksomheder.

Ved offentliggarelsen af denne vejledning opheeves Fadevaredirektoratets "Vejled-
ning om kontrol af genmodificerede levnedsmidler’, december 1996 og "Vejledning
om meerkning af levnedsmidler og levhedsmiddelingredienser, der er fremstillet af
gensplejset soja eller gensplejset majs”, august 1997.

Genteknologi og GM fadevarer

Genetisk modificering, eller genteknologi, anvendes for at tilfgre en organisme (f.eks.
en plante eller en mikroorganisme) nye egenskaber. For planters vedkommende kan



malet f.eks. vaere at opna modstandsdygtighed overfor bestemte plantesygdomme
eller at forbedre naeringsveerdien. Formalet med genetisk modificering kan saledes
sidestilles med det, som kendes fra traditionel foraedling. Ved at anvende gentekno-
logi kan man overfaore bestemte og veldefinerede gener og dermed frembringe mere
specifikke aendringer af egenskaberne end ved traditionel foraedling. Desuden er det
ved genteknologi muligt at overfgre gener mellem forskellige organismegrupper,
f.eks. planter og mikroorganismer.

P& fedevareomradet har udviklingen isaer vaeret koncentreret om fremstilling af gene-
tisk modificerede afgrader (soja, majs m.fl.) med aendrede dyrkningsegenskaber,
f.eks. starre tolerance overfor ukrudtsbekaempelsesmidler eller stgrre modstandsdyg-
tighed overfor skadedyr. Desuden er der fremstillet genetisk modificerede mikroorga-
nismer, som kan danne vitaminer, enzymer eller andre stoffer, der kan anvendes i
fedevareindustrien som tilseetningsstoffer eller tekniske hjeelpestoffer.

Markedsfagring af fadevarer, der indeholder eller er fremstillet af en genetisk modifice-
ret organisme, har siden indfgrelsen af forordningen om nye levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser [3] i 1997 (herefter "Novel Food forordningen”), veeret un-
derlagt seerlige regler i EU. Dette indebaerer, at den genetisk modificerede organisme
eller de produkter herfra, der skal anvendes til fedevarebrug, skal sikkerhedsvurde-
res og godkendes, far de ma szelges som eller anvendes i fgdevarer.

En markedsfgringsgodkendelse vil kun blive tildelt, hvis den nye organisme eller det
nye produkt er vurderet til at veere lige sa sikker at indtage som den/det tilsvarende
konventionelle organisme/produkt. | tilfeelde af formeringsdygtige organismer, skal
det desuden veere vurderet, at der ikke kan ske skader pa miljget som fglge af mar-
kedsfaringen.

Produkterne skal desuden maerkes, sa forbrugeren ud fra oplysningerne kan veelge,
om han/hun gnsker at kgbe et produkt, der indeholder eller er fremstillet af en gene-
tisk modificeret organisme (GMO). De hidtidige maerkningsregler, der gaelder indtil
18. april 2004, omfatter dog kun maerkning af produkter, der indeholder DNA eller
protein fra den genetisk modificerede organisme. Med de nye maerkningsregler udvi-
des kravet til at omfatte alle produkter, der indeholder eller er fremstillet af en GMO,
uanset om disse indeholder DNA eller protein fra den genetisk modificerede orga-
nisme.

Hidtil godkendte GM fadevarer

Forelgbig (april 2004) er der godkendt to genetisk modificerede organismer til fade-

varebrug i EU. Disse godkendelser blev givet i henhold til det tidligere udsaetningsdi-
rektiv (90/220/EQDF [4]) i henholdsvis 1996 og 1997, inden Novel Food forordningen

tradte i kraft. Det drejer sig om sojaprodukter fra den genetisk modificerede sojalinie
GTS 40/3/2, samt majskerner og majsprodukter fra den genetisk modificerede majs-
linie Bt176.



Herudover blev der i perioden fra 1997-2003 godkendt en raekke forarbejdede pro-
dukter fremstillet af genetisk modificerede organismer til fedevarebrug i henhold til
den forenklede procedure i Novel Food forordningen. Det drejer sig om rapsolie fra
syv forskellige GM rapslinier, produkter (majsolie, majsmel, sukker og sirup) fra fire
forskellige GM majslinier, bomuldsfrgolie fra to GM bomuldslinier, samt vitamin B
(riboflavin) fremstillet af en genetisk modificeret Bacillus subtilis bakterie. Disse pro-
dukter er godkendt i henhold til Novel Food forordningens artikel 5, fordi de vurderes
at veere i vaesentlig overensstemmelse med de tilsvarende produkter, fremstillet ved
traditionelle metoder. Denne forenklede godkendelsesprocedure er for GM-produkter
ikke lzengere mulig efter 18. april 2004. Ifglge gennemfgrelsesbestemmelserne til
forordningen om GM fgdevarer og foder kan de ovennaevnte produkter dog fortsat
markedsfgres i EU, hvis anvendelsen heraf inden 18. oktober 2004 anmeldes til
Kommissionen, og der indsendes yderligere oplysninger om produktet og den GMO,
det er fremstillet af. Se naermere herom i denne vejlednings afsnit om godkendelses-
ordninger.

En reekke yderligere ansa@gninger om godkendelse af genetisk modificerede orga-
nismer (f.eks. majs, sukkerroer og sojabanner) og produkter herfra til fedevarebrug
er indsendt til Europa-Kommissionen. En del af disse har allerede gennemgaet en
sikkerhedsmeessig vurdering og er fundet lige sa sikre, som de tilsvarende konventi-
onelle produkter. Disse produkter afventer nu den endelige markedsfagringsgodken-
delse i EU.

Tilsaetningsstoffer og aromaer, der er fremstillet af en GMO har ikke hidtil (jf. Novel
Food forordningen) kraevet GMO-godkendelse, forudsat at tilseetningsstoffet eller
aromaen ikke indeholdt DNA eller protein fra den genetisk modificerede organisme.
Disse tilseetningsstoffer og aromaer har heller ikke hidtil skullet maerkes med GMO-
oprindelse. Produkterne er dog omfattet af de nye regler om godkendelse og maerk-
ning af GMO. Fadevaredirektoratet er ikke bekendt med i hvilket omfang der anven-
des tilseetningsstoffer og aromaer af GMO-oprindelse i de fadevarer, der er pa mar-
kedet i Danmark. Ifglge de nye GMO-regler ma de produkter, der har vaeret markeds-
fort far 18. april 2004 fortsat markedsfgres. Anvendelsen heraf skal dog anmeldes til
Kommissionen inden 18. oktober 2004.

Ifelge forordningen om GM fgdevarer og foder (artikel 28) vil Kommissionen oprette
og fare et offentligt tilgeengeligt feellesskabsregister over genetisk modificerede fade-
varer og foderstoffer. Heraf vil det fremga, hvilke GM fgdevarer, der er godkendt il
markedsfaring i EU. Neaermere oplysninger vedrgrende godkendte GM fagdevarer kan
findes pa Europa-Kommissionens hjemmeside:
http://europa.eu.int/comm/food/food/biotechnology/gmfood/index_en.htm



De nye EU-regler vedrorende GM fadevarer

De to nye forordninger tradte i kraft den 7. november 2003. Forordningen om GM
fedevarer og foder anvendes fra den 18. april 2004, mens forordningen om sporbar-
hed og meerkning af GMO skal anvendes fra 90 dage efter, at et system til udvikling
og tildeling af entydige identifikatorer (koder) til genetisk modificerede organismer er
offentliggjort. Det naevnte system blev offentliggjort den 16. januar 2004 [5], hvorfor
forordningen om sporbarhed og meerkning skal anvendes fra den 15. april 2004. Ifgl-
ge forordningen skal Kommissionen inden den 15. april 2004 udarbejde og offentlig-
gere retningslinier for prgveudtagning og analyse af genetisk modificerede fagdevarer
og foder.

Forordningen om GM fadevarer og foder, der administreres af fgdevare- og foder-
myndighederne (i Danmark Fgdevaredirektoratet og Plantedirektoratet), fastseetter
regler for godkendelse af GM-produkter til fadevare- eller foderbrug, samt regler for
maerkning til den endelige forbruger.

Forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO fastsaetter generelle regler om
de oplysninger, som skal falge GMQO’er, der markedsfagres i EU, uanset til hvilket for-
mal. Reglerne om sporbarhed af GMO geaelder saledes ogsa for organismer, der ikke
er bestemt til fadevare- eller foderbrug. Derudover fastsaetter forordningen om spor-
barhed og maerkning seerlige sporbarhedskrav for produkter, fremstillet af GMO, som
teenkes anvendt til fadevarer eller foder. Disse sporbarhedsregler skal bl.a. sikre, at
meerkningen af fgdevarer til den endelige forbruger kan foretages korrekt, ogsa i de
tilfeelde, hvor GMO-oprindelsen ikke kan males analytisk i produktet. De generelle
regler i forordningen administreres af miljgmyndighederne (i Danmark, Skov- og Na-
turstyrelsen), mens reglerne om fgdevarer og foder administreres af henholdsvis Fg-
devaredirektoratet og Plantedirektoratet.

De nye forordninger erstatter de hidtidige regler for godkendelse og maerkning af ge-
netisk modificerede fadevarer. Bestemmelserne om godkendelse og maerkning af
GM fgdevarer udgar saledes af Novel Food forordningen med virkning fra den 18.
april 2004. Desuden ophaeves de hidtidige forordninger om meerkning af GM fadeva-
rer:

e forordning (EF) 1139/98 af 26. maj 1998 [6],

e forordning (EF) 49/2000 af 10. januar 2000 [7] og

e forordning (EF) 50/2000 af 10. januar 2000 [8],

med virkning fra 18. april 2004.

Som konsekvens af de nye regler foretages desuden visse sendringer i direktiv
2001/18 [9] (Udseetningsdirektivet, der er implementeret i Danmark ved bekendtga-
relse om godkendelse af udseetning i miljget af genetisk modificerede organismer,
der administreres af Skov og Naturstyrelsen), samt i bestemmelserne vedrgrende
foderstoffer og anvendelsen af frg og andet planteformeringsmateriale. Neermere
oplysninger om disse aendringer fremgar af forordningen om GM fadevarer og foder.



Europa-Kommissionen offentliggar i henhold til forordningen om GM fadevarer og
foder inden 18. april 2004 gennemfgrelsesbestemmelser til forordningen [10] for sa
vidt angar

e godkendelsesprocedurer,

e anmeldelse af eksisterende produkter, samt

o utilsigtet eller teknisk uundgaelig forekomst af GM materiale, som ikke er god-
kendt i EU, men for hvilket der er foretaget en gunstig risikovurdering, hvilket
vil sige, at én eller flere af Feellesskabets videnskabelige komitéer eller Den
Europezeiske Fgdevareautoritet (EFSA) har vurderet, at produktet er lige sa
sikkert at indtage som den tilsvarende konventionelle fgdevare.

Se naermere herom i denne vejlednings afsnit om godkendelsesordninger.

De vaesentligste sendringer i de nye forordninger i forhold til hidtidige regler

De vaesentligste aendringer ved indfgrelsen af forordningen om GM fgdevarer og fo-
der og forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO er for fedevareomradet
folgende:

« Risikovurderingen i forbindelse med godkendelsen af GMQO’er, der snskes mar-
kedsfert i EU, centraliseres og udferes i fremtiden af den Europaeiske Fadevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA).

o Markningen af produkter til den endelige forbruger udvides til at omfatte alle
fedevarer og ingredienser, der indeholder eller er fremstillet af en genetisk modifi-
ceret organisme (GMO), uanset om produktet indeholder DNA eller protein fra
den genetisk modificerede organisme.

o Der indfgres krav om sporbarhed af GMO i alle stadier af produktion og mar-
kedsfering i form af videregivelse og opbevaring af oplysninger om, at en fedeva-
re indeholder eller er fremstillet af GMO.

« Godkendelse af produkter som i det vaesentlige er overensstemmende med det
tilsvarende konventionelle produkt, i henhold til den forenklede procedure i Novel
Food forordningen, er ikke laengere mulig for fadevarer fremstillet af genetisk mo-
dificerede organismer.



2 Definitioner

Definition af genetisk modificeret organisme (GMO)
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 2 og forordning (EF) 1830/2003, artikel 3)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 2:
“organisme”: de definitioner, der er fastsat i direktiv 2001/18/EF

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 2 og forordning (EF) 1830/2003, artikel 3:
“genetisk modificeret organisme” eller "GMO”’: en genetisk modificeret organisme
som defineret i artikel 2, nr. 2, i direktiv 2001/18/EF, bortset fra organismer, som er
frembragt ved hjaelp af de teknikker til genetisk modifikation’, der er naevnt i bilag 1 B
til direktiv 2001/18/EF

Udseetningsdirektivets [9] artikel 2, nr. 1-2:

“organisme”: enhver biologisk enhed, der er i stand til at replikere eller overfare ge-
netisk materiale”

"Genetisk modificeret organisme (GMO)”: en organisme, bortset fra mennesker,
hvori det genetiske materiale er blevet eendret pa en made, der ikke forekommer na-
turligt ved formering og/eller naturlig rekombination”

Ved en genetisk modificeret organisme (GMO) forstas i savel forordningen om GM
fedevarer og foder som i forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO, en ge-
netisk modificeret organisme (bortset fra mennesker), som er i stand til at replikere
eller overfare genetisk materiale, og for hvilken det geelder, at det genetiske materia-
le er blevet eendret pa en made, der ikke forekommer naturligt ved formering og/eller
naturlig rekombination. Definitionen stammer fra Udseaetningsdirektivet [9]. | tilfeelde af
tvivl om, hvorvidt en organisme er omfattet af definitionen af en GMO, henvises til
Skov- og Naturstyrelsen, der administrerer Udsaetningsdirektivet.

Eksempler pa GMQ’er er sojabgnner eller majskerner fra genetisk modificerede soja-
eller majsplanter, tomater fra genetisk modificerede tomatplanter, genetisk modifice-
rede mikroorganismer, f.eks. gaerceller eller bakterier, eller genetisk modificerede
dyr.

En fadevare eller fadevareingrediens, der bestar af GMO kan f.eks. vaere uforarbej-
dede genetisk modificerede majskerner eller friske genetisk modificerede tomater. En
fedevare, der indeholder GMO’er kan f.eks. vaere musli, der indeholder genetisk
modificerede solsikkekerner eller yoghurt, der indeholder genetisk modificerede meel-
kesyrebakterier.

' Bilag 1 B naevner teknikkerne mutagenese og cellefusion (herunder protoplastfusion) af planteceller,
som kan udveksle genetisk materiale ved hjeelp af traditionelle foreedlingsmetoder.
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Definition af ’fremstillet af’ GMO
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 2 og forordning (EF) 1830/2003, artikel 3)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 2 og forordning (EF) 1830/2003, artikel 3:
”fremstillet af GMO’er”: helt eller delvis afledt af GMO’er, men som hverken inde-
holder eller bestar af GMQO’er

Ved begrebet fremstillet af genetisk modificerede organismer (GMO) forstas i
begge forordninger, at produktet er "helt eller delvist afledt af GMO’er, men hverken
indeholder eller bestar af GMO’er” i henhold til udsaetningsdirektivets® definition af
GMO. Friske GM-tomater eller GM-majs kan ikke falde ind under definitionen af
"fremstillet af GMO”, da de i sig selv bestar af GMO’er. Hvis tomaterne eller majsen
derimod er forarbejdede (f.eks. varmebehandlede) i en grad, sa de har mistet deres
formeringsdygtighed, vil de veere at betragte som "fremstillet af GMO”.

Fadevarer eller fgdevareingredienser, der er fremstillet af GMO’er, omfatter produk-
ter, der enten

e stammer fra en GMO,

o er fremstillet ved forarbejdning af en GMO eller

e indeholder dele, som er fremstillet af en GMO,

men som ikke indeholder formeringsdygtige GMO’er.

Eksempler herpa er stivelse fra genetisk modificerede majskerner, olie fra genetisk
modificerede sojabgnner, eller et tilsaetningsstof, der er fremstillet af en genetisk mo-
dificeret mikroorganisme. Kad, meelk og aeg fra genetisk modificerede dyr vil ogsa
veere fremstillet af en GMO, men disse produkter findes endnu ikke pa det europeei-
ske marked.

Kriteriet for, om et produkt kategoriseres som enten "indeholdende GMQO” eller "frem-
stillet af GMO” er altsa, hvorvidt der i produktet findes genetisk modificerede orga-
nismer, der er i stand til at replikere eller overfgre genetisk materiale (DNA). Et pro-
dukt, der er fremstillet af GMO indeholder ikke genetisk modificerede organismer
(GMOQO’er).

Videre forarbejdning af et produkt, der indeholder eller er fremstillet af GMO, kan ikke
fare til, at produktet ikke lzengere betragtes som fremstillet af en GMO. Det forarbej-
dede produkt vil altsa stadig veere omfattet af reglerne. Hvis f.eks. stivelse, der er
fremstillet af en GM-majs, forarbejdes yderligere eller indgar i kemiske reaktioner,
inden den anvendes i en fgdevare, vil det produkt, stivelsen indgar i, veere at betrag-
te som fremstillet af en GMO. Hyvis stivelsen derimod er anvendt som substrat i en
fermentering, hvor den er blevet nedbrudt/fordgjet af en mikroorganisme, vil det dog
ikke medfgre, at fermenteringsprodukterne er omfattet af GMO-reglerne jf. forklarin-
gen i afsnit 3.1 om hvilke produkter, der ikke er omfattet af reglerne.
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@vrige udvalgte definitioner
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 2 og forordning (EF) 1830/2003, artikel 3 m.fl.)

Fadevarer er defineret i bade forordningen om GM fadevarer og foder og i forord-
ningen om sporbarhed og meerkning af GMO. Definitionen er den samme som i EU
fedevareforordningens [11] artikel 2.

Forordning (EF) 178/2002 [11], artikel 2, indledningsvis:

”I denne forordning forstas ved “fadevarer” (eller "levnedsmidler”’) alle stoffer eller
produkter, som, uanset om de er uforarbejdede eller helt eller delvis forarbejdede, er
bestemt til eller med rimelighed ma antages at skulle indtages af mennesker.”

Ingrediens skal forstas i overensstemmelse med definitionen pa ingrediens i
maerkningsbekendtgarelsens [12] § 17. Efter denne bestemmelse forstas ingredien-
ser, som “ethvert stof, herunder tilsaetningsstoffer, jf. for begrebets definition be-
kendtgarelse om tilseetningsstoffer til fadevarer, som anvendes ved fremstilling eller
tilberedning af en fadevare, og som stadig findes i den faerdige vare, eventuelt i aend-
ret form. Hvis en ingrediens i en fadevare selv er fremstillet af flere ingredienser, an-
ses disse som ingredienser i den pageeldende fadevare.

Som ingredienser betragtes ikke

1) Bestanddele i en ingrediens, som under fremstillingsprocessen midlertidigt adskil-
les for derefter atter at tilsaettes i en maengde, der ikke overstiger den oprindelige.

2) Stoffer, der anvendes i ngdvendige doser som oplagsningsmiddel eller baerestof
for tilseetningsstoffer og aromagivende bestanddele.

3) Tilseetningsstoffer, der udelukkende er til stede, fordi stoffet forefandtes i én eller
flere ingredienser, der medgar ved fremstillingen af den pagaeldende fadevare,
og stoffet ikke har nogen teknologisk funktion eller ernaeringsmeaessig vaerdi i den
feerdige fadevare.

4) Tilseetningsstoffer, der anvendes som tekniske hjaelpestoffer, jf. for begrebets
definition bekendtgarelse om tilsaetningsstoffer til fadevarer.

5) Emballagegasser i fadevarer, hvis holdbarheden er forleenget ved brug af disse
stoffer. Feerdigpakningen skal forsynes med oplysningen »Pakket i beskyttende
atmosfeere«.

6) Farvestoffer anvendt til kontrolmaerkning og anden obligatorisk maerkning.”

Tilsaetningsstoffer skal forstas i overensstemmelse med definitionen i § 2 i tilseet-
ningsstofbekendtggrelsen [13]. Efter denne bestemmelse forstas tilseetningsstoffer
som “stoffer, som uden i sig selv at veere fadevarer eller saedvanligt anvendte be-
standdele af sammensatte fadevarer er bestemt til at tilsaettes fadevarer for at pavir-
ke deres neeringsveerdi, holdbarhed, konsistens, farve, smag eller lugt eller i gvrigt
med teknologiske eller andre formal.”

Tekniske hjeelpestoffer skal forstas i overensstemmelse med definitionen i § 4 i til-
seetningsstofbekendtgarelsen [13]. Efter denne bestemmelse forstas tekniske hjael-
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pestoffer som “ethvert stof, som ikke indtages som en fgdevare i sig selv, men som
med forsaet anvendes ved forarbejdningen af ravarer, fadevarer eller disses ingredi-
enser for at opfylde et bestemt teknologisk formal under behandlingen eller forar-
bejdningen, og som kan resultere i, at der i det feerdige produkt findes en utilsigtet,
men uundgaelig rest af dette stof eller derivater deraf, under forudsaetning af at disse
reststoffer ikke udgar en sundhedsfare og ikke indvirker teknologisk pa det feerdige
produkt.”

En Leder defineres i henhold til forordningen om GM fadevarer og foder, artikel 2
som: “den eller de fysiske eller juridiske personer, der er ansvarlig for, at bestemmel-
serne i denne forordning overholdes i de fadevarevirksomheder eller foderstofvirk-
somheder, som er under vedkommendes ledelse.”

Denne definition medfarer, at den ansvarlige leder skal forstas i overensstemmelse
med Fadevaredirektoratets geeldende praksis pa omradet.

Den endelige forbruger skal forstas i overensstemmelse med artikel 3, nr. 6) i for-
ordningen om sporbarhed og maerkning af GMO, der definerer begrebet saledes: “en
endelig forbruger af en fadevare, som ikke anvender produktet som led i operationer
eller aktiviteter i forbindelse med en virksomhed.”

Ved forste stadium af markedsforingen af et produkt forstas i overensstemmelse
med artikel 3, nr. 11) i forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO “den farste
transaktion i produktions- og distributionskaeden, hvor et produkt leveres til tredje-
mand.”

Markedsforing skal forstas i overensstemmelse med definitionerne i henholdsvis
artikel 2, nr. 14 i forordningen om GM fgdevarer og foder og artikel 3, nr. 10 i forord-
ningen om sporbarhed og meerkning af GMO. Begge definitioner er i overensstem-
melse med fadevarelovens forstaelse af begrebet, hvorfor enhver besiddelse af fa-
devarer med henblik pa salg, herunder udbydelse til salg eller anden overfarsel, som
finder sted mod eller uden vederlag, herunder selve salget og distributionen og selve
den overfgrsel, der sker pa andre mader, er omfattet. Markedsfgringsbegrebet er
uafhaengigt af, om en vare eller et produkt bliver gjort til genstand for erhvervsmeaes-
sig omseetning, dvs., om der betales for varen. Saledes er f.eks. vareprgver, smags-
prover ved udstillinger og overgivelse til ansatte omfattet.

Faerdigpakkede fadevarer er defineret i henholdsvis artikel 2, nr. 15 i forordningen
om GM fagdevarer og foder og artikel 3, nr. 12 i forordningen om sporbarhed og
maerkning af GMO. Begge definitioner er i overensstemmelse med maerkningsbe-
kendtgarelsens definition (jf. maerkningsbekendtgarelsens § 9).

Ved sporbarhed forstas i overensstemmelse med definitionen i artikel 3, nr. 3 i for-

ordningen om sporbarhed og meerkning af GMO “muligheden for at spore GMQO’er og
produktet fremstillet af GMO’er pa alle stadier af markedsfaringen heraf gennem pro-
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duktions- og distributionskaeden.” Denne definition svarer til den generelle definition
af sporbarhed i Fadevareforordningens artikel 3, nr. 15.

Storkokkener skal jeevnfgr artikel 2, nr. 16 i forordningen om GM fgdevarer og foder
forstas i overensstemmelse med maerkningsbekendtgerelsens § 9. Storkgkkener om-
fatter derfor f.eks. restauranter, caféer, kantiner og institutionskgkkener.

Vedrgrende de gvrige definitioner henvises til forordningsteksten, hhv. artikel 2 i for-

ordningen om GM fgdevarer og foder og artikel 3 i forordningen om sporbarhed og
meerkning af GMO.
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3 Forordningen om GM fgdevarer og foder

3.1 Anvendelsesomrade

Anvendelsesomrade for forordningen om GM fadevarer og foder
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 3 og artikel 12)

Anvendelsesomradet for reglerne om godkendelse fremgar af artikel 3 i forordningen
om GM fadevarer og foder.

Artikel 3, stk. 1:

Denne afdeling omfatter:

a) GMO’er til fedevarebrug

b) fadevarer, der indeholder eller bestar af GMO’er

c) fadevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af
GMOQO’er

Artikel 3, stk. 2:
Hvorvidt en fadevare er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, kan om
ngdvendigt afgares efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

De fgdevarer, der er omfattet af reglerne om maerkning til den endelige forbruger,
fremgar af artikel 12 i forordningen om GM f@devarer og foder:

Artikel 12, stk. 1:

Denne afdeling finder anvendelse pa fadevarer, der som sddanne leveres til den en-
delige forbruger eller storkgkkener i Feellesskabet og som:

a) indeholder eller bestar af GMQO’er, eller

b) er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af GMQO’er

Fadevarer, som skal godkendes og meerkes til den endelige forbruger, omfatter fg-
devarer:

e derisigselver GMO’er,

e der indeholder eller bestar af GMO’er eller

e der er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af GMO’er.

Det er Fgdevaredirektoratets opfattelse, at ogsa tilsaetningsstoffer og aromaer, der er
fremstillet af en GM mikroorganisme (GMM) er omfattet af reglerne om godkendelse
og meaerkning jf. artikel 3, stk. 1c. Dette geelder ogsa, hvis der er tale om produkter
fremstillet ved indesluttet anvendelse af GMM’er. Enzymer, der er fremstillet af en
GMO, er séledes ifglge direktoratets opfattelse omfattet af reglerne, hvis enzymet
anvendes som tilsaetningsstof i den endelige fadevare. En meddelelse om den ende-
lige afklaring af status for fermenterede produkter forventes udsendt fra Kommissio-
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nen inden for den naermeste fremtid, hvorefter direktoratet vil opdatere denne vejled-
ning.

Da der endnu ikke er fastsat ens regler i EU om kategoriseringen af enzymer som
henholdsvis tilsaetningsstof eller teknisk hjeelpestof, vil Fadevaredirektoratet indtil
videre kun betragte de enzymer, der er omfattet af bilaget til direktiv 95/2/EF [14] om
andre tilseetningsstoffer til levnedsmidler end farvestoffer og sedestoffer (med senere
endringer) som omfattet af reglerne om godkendelse og maerkning af GMO.

Hvilke fodevarer er ikke omfattet af reglerne om godkendelse og maerkning ?

Forordningen om GM fadevarer og foder omfatter fadevarer, der er "fremstillet af”
en GMO, men ikke fgdevarer, der er "fremstillet med” en GMO. Man kan sige, at

hvis et GM-produkt er "gaet igennem” en anden (ikke-GM) organisme, er produktet

ikke laengere omfattet af reglerne. | tvivistilfaelde kan det afgeres i EU’s staende ko-
mité for GM fgdevarer og foder, om en fadevaretype er omfattet af reglerne.

Produkter som f.eks. kad, aeg og meelk, fra dyr, der har faet genetisk modificeret fo-
der, skal ikke godkendes eller meerkes efter forordningen om GM fgdevarer og foder.
Tilsvarende er produkter fra ikke-GM dyr, der er behandlet med GM laegemidler, ikke
omfattet af reglerne om maerkning og godkendelse. Dette svarer til, at oplysninger
om, hvilket foder et dyr har faet, eller oplysninger om anvendelse af medicin heller
ikke er omfattet af de generelle krav i maerkningsdirektivet om maerkning til den
endelige forbruger.

Produkter, der fremstilles af mikroorganismer, der ikke i sig selv er GMO’er, men
vokser pa et substrat, der indeholder eller er fremstillet af en GMO, er ikke omfattet,
hvis det anvendte substrat ikke forekommer i slutproduktet.

De i afsnit 2 neevnte definitioner pa henholdsvis fadevarer, ingredienser, tilsaetnings-

stoffer og tekniske hjeelpestoffer betyder, at tekniske hjeelpestoffer ikke vil vaere om-
fattet af maerknings- og godkendelseskravene efter de to forordninger.
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3.2 Godkendelsesordninger

Krav om godkendelse af GM fadevarer
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 4)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 4:

stk. 1: De i artikel 3, stk. 1, omhandlede fadevarer ma ikke:

a) have negative virkninger for menneskers eller dyrs sundhed eller for miljoet

b) vildlede forbrugeren

c) afvige fra de fadevarer, som de er bestemt til at erstatte, i et sddant omfang, at de
ved normal indtagelse vil veere erneeringsmaessigt ufordelagtige for forbrugeren

Stk. 2: Det er forbudt til fadevarebrug at markedsfare en i artikel 3, stk. 1, omhandlet
GMO, medmindre den er omfattet af en tilladelse meddelt i overensstemmelse med
denne afdeling, og de relevante vilkar i tilladelsen overholdes.

Stk. 3: Der gives ikke tilladelse til en i artikel 3, stk. 1, omhandlet GMO til fadevare-
brug eller fadevarer, medmindre ans@geren pa behgrig vis og fyldestgarende doku-
menterer, at organismen opfylder betingelserne i stk. 1 i denne artikel.

Fadevarer, der falder ind under forordningens anvendelsesomrade, jf. afsnit 3.1, skal
godkendes, fgr de ma markedsfagres i EU.

Forudsaetningerne for at opna markedsferingsgodkendelse er, at produktet ikke:
e udger en risiko for menneskers og dyrs sundhed eller for miljget,
e vildleder forbrugeren/brugeren, eller
o afviger fra det sammenlignelige produkt i en grad, som ggr det ernaerings-
maessigt ufordelagtigt.

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 4, fortsat:

Stk. 4: Den i stk. 2 omhandlede tilladelse kan omfatte:

a) en GMO og fedevarer, der indeholder eller bestar af den pagseldende GMO, samt
fadevarer, der er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af
den pageeldende GMO, eller

b) fadevarer, der er fremstillet af en GMO, samt fadevarer, der er fremstillet af eller
indeholder den pagaeldende fadevare, eller

C) en ingrediens, der er fremstillet af en GMO, samt fadevarer, der indeholder den
pageeldende ingrediens

Med hensyn til de produkter, der allerede har opnaet en tilladelse til markedsfaering i
medfgr af den forenklede procedure i Novel Food forordningen eller i medfer af det
tidligere udsaetningsdirektiv (90/220/EQF [4]), er der vedtaget overgangsforanstalt-
ninger. Disse overgangsforanstaltninger vil blive beskrevet naermere i de tilhgrende
gennemfgrelsesbestemmelser [10].
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Ansggning om markedsforingstilladelse
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 5)

Princippet i forordningen om GM fgdevarer og foder er, at alle nadvendige godken-
delser af markedsfegringen, herunder miljgmaessig godkendelse, skal kunne opnas i
samme ansggning (det sakaldte "en dgr-en nggle”-princip). En ansggning om mar-
kedsfgringstilladelse skal indsendes til den nationale kompetente myndighed i en
medlemsstat. Ansggeren kan frit veelge, hvilkken medlemsstat det skal veere. Ansgge-
ren skal veere den, der fgrst bringer produktet pa markedet. Markedsfaringstilladel-
sen gives til det pagaeldende produkt og eventuelt afledte produkter heraf og geelder
for alle, der markedsferer det i EU.

Den nationale myndighed videresender ansggningen til Den Europaeiske Fadevare-
sikkerhedsautoritet (EFSA). Efter modtagelsen af ansggningen underretter EFSA de
gvrige medlemsstater og Kommissionen herom og giver dem adgang til ansggningen
og alle supplerende oplysninger fra ansggeren. Desuden offentligger EFSA det re-
sumé af ansggningen, som ansgger i henhold til artikel 5, stk. 3 |, skal indsende.

| Danmark skal en ansggning indsendes til Fadevaredirektoratet, som er ansvarlig for
videresendelsen til EFSA.

En ansggning skal indeholde de oplysninger, der fremgar af artikel 5, stk. 3 a-l i for-
ordningen om GM fgdevarer og foder.

Forordningen om GM fadevarer og foder, artikel 5, stk. 3:
Ansggningen skal vedlaegges falgende:

a) ansggerens navn og adresse

b) betegnelsen for fadevaren og dens specifikationer, herunder den/de anvendte
transformationsbegivenhed(er)

c) hvis det er relevant, oplysninger med henblik pa overholdelsen af bilag Il til
Cartagena-protokollen om biosikkerhed til konventionen om den biologiske
mangfoldighed (i det falgende benaevnt "Cartagena-protokollen”)

d) hvis det er relevant, en detaljeret beskrivelse af produktions- og fremstillings-
metoden

e) en kopi af de undersggelser, der er foretaget, herunder uafheengige fagligt
evaluerede undersggelser, nar sddanne foreligger, og af andet foreliggende
materiale, der kan dokumentere, at foadevaren lever op til de krav, der er fast-
sat i artikel 4, stk. 1

f) enten en analyse understgttet af relevante oplysninger og data som dokumen-
tation for, at fadevarens karakteristika ikke adskiller sig fra dem, der kende-
tegner dens konventionelle modstykke med hensyn til de accepterede graen-
ser for naturlige variationer i de pagaeldende karakteristika og til de i artikel 13,
stk. 2, litra a), fastsatte kriterier, eller et forslag til maerkning af fedevaren i
henhold til artikel 13, stk. 2, litra a), og artikel 13, stk. 3

g) enten en begrundet udtalelse om, at fadevaren ikke giver anledning til etiske
eller religigse betaenkeligheder, eller et forslag til maerkning af feadevaren i
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henhold til artikel 13, stk. 2, litra b)

h) hvis det er relevant, betingelserne for markedsfaringen af fadevaren eller af
de fadevarer, der fremstilles heraf, herunder seerlige vilkér med hensyn til an-
vendelse og handtering

i) metoder til pavisning, praveudtagning (herunder henvisninger til eksisterende
officielle eller standardiserede praveudtagningsmetoder) og identifikation af
transformationsbegivenheden og, hvis det er relevant, til pavisning og identifi-
kation af transformationsbegivenheden i fadevaren og/eller i de fadevarer, der
fremstilles heraf

j) prover af fadevaren og kontrolprgver, samt oplysninger om, hvor der er ad-
gang til referencematerialet

k) hvis det er relevant, et forslag til overvagning af anvendelsen til konsum af f@-
devaren efter markedsfaringen

) et resumé af ansagningen i et standardiseret format

En ansggning om markedsfaringsgodkendelse skal bl.a. indeholde et forslag til enty-
dig kode (unique identifier) for den pagaeldende GMO i henhold til Kommissionens
forordning nr. 65/2004 [5]. Desuden skal ansgger indsende en egnet analysemetode
til bestemmelse af det genetisk modificerede materiale. Metoden skal opfylde en
reekke neermere fastsatte minimumskrav [15]. Metodens egnethed vurderes af det
feelles EF-referencelaboratorium (Community Reference Laboratory (CRL)), der er
oprettet i henhold til forordningen om GM fgdevarer og foder.

Forordningen om GM fadevarer og foder, artikel 5, stk. 5:
Safremt ans@gningen vedrarer GMQO’er eller fadevarer, der indeholder eller bestéar af
GMO’er, skal ans@gningen endvidere vedlaegges:
a) en komplet teknisk dokumentation med de oplysninger, som kreeves tilveje-
bragt, jf. bilag Il og IV til direktiv 2001/18/EF, samt oplysninger og konklusio-
ner om den risikovurdering, der er foretaget i henhold til principperne i bilag I/
til direktiv 2001/18/EF eller, safremt der er givet tilladelse til markedsfaringen
af GMQO’en i henhold til del C i direktiv 2001/18/EF, en kopi af den beslutning,
hvorved tilladelsen meddeles
b) en overvagningsplan for de miljgmaessige konsekvenser, jf. bilag VII til direktiv
2001/18/EF, herunder et forslag til overvagningsplanens varighed; dette tids-
rum kan veere forskelligt fra den foreslaede gyldighedsperiode for tilladelsen.

| sa fald finder artikel 13-24 i direktiv 2001/18/EF ikke anvendelse.

Ansggninger for produkter, som i sig selv er, eller som indeholder genetisk modifice-
rede organismer, skal vedlaegges en komplet teknisk dokumentation, en konklusion
om risikovurderingen samt en overvagningsplan for de miljgmaessige konsekvenser
af anvendelsen, svarende til kravene herom i direktiv 2001/18/EF (Udseetningsdirek-
tivet). En ansagning om markedsfgringstilladelse i henhold til forordningen om GM
fedevarer og foder kan saledes, hvis ansggningen vedrgrer GMO’er, samtidig deekke
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de miljgmaessige aspekter, der hidtil har veeret daekket af udsaetningsdirektivet. Dette
fremgar ogsa af udsaetningsdirektivets artikel 12. Hvis der allerede er opnaet en god-
kendelse i henhold til udseetningsdirektivet vedlaegges ansggningen kopi af denne
beslutning.

Forordningen om GM fadevarer og foder, artikel 5, stk. 7:

Kommissionen fastsaetter efter forudgaende haring af Fadevaresikkerhedsautoriteten
og efter proceduren i artikel 35, stk. 2, gennemfgrelsesbestemmelser til denne arti-
kel, herunder regler for, hvordan en ansggning udarbejdes og indgives.

Artikel 5, stk. 8:

Inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse (18. april 2004, red.),
offentligger Fedevaresikkerhedsautoriteten en detaljeret vejledning for at hjaelpe an-
sggeren med at udarbejde og indgive ansagninger.

Yderligere information om udarbejdelsen af en ansggning fremgar af gennemfarel-
sesbestemmelserne [10] til forordningen om GM fadevarer og foder, som Kommissi-
onen har offentliggjort.

Risikovurdering og udtalelse fra EFSA
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 6)

Den Europaiske Fgdevaresikkerhedsautoritet (EFSA) skal foretage den videnskabe-
lige risikovurdering af fadevaren eller fadevareingrediensen. EFSA kan hertil eventu-
elt anmode den relevante fadevaremyndighed i en medlemsstat om at foretage sik-
kerhedsvurderingen for fadevaren/foderet eller anmode de nationale myndigheder jf.
Udseaetningsdirektivet art. 4, om at udfagre miljgrisikovurderingen. Autoriteten skal —
som hovedregel inden seks maneder — afgive en udtalelse om produktet til Kommis-
sionen, medlemsstaterne og ansggeren. Autoriteten offentligger udtalelsen, og en-
hver kan herefter kommentere den inden for 30 dage.

Udstedelse af markedsforingstilladelse
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 7)

Kommissionen skal fremseette et forslag til beslutning inden for tre maneder efter
modtagelse af en positiv udtalelse fra EFSA. Afggrelsen om markedsferingstilladelse
traeeffes herefter i en komitéprocedure (afstemning i den Staende Komité for Fadeva-
rekeeden og Dyresundhed). En eventuel godkendelse vil blive udstedt for en periode
pa 10 ar. Et ar inden udlgbet af denne periode kan der ansgges om fornyelse af god-
kendelsen. Kan der ikke treeffes afgerelse inden periodens udlgb, forlaenges god-
kendelsen automatisk, indtil Kommissionen treeffer en afgarelse, hvis den manglende
beslutning skyldes forhold, som ikke kan tilskrives indehaveren af tilladelsen.
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Overgangsordninger vedrorende godkendelse af GM fadevarer

Forordningen om GM fadevarer og foder indeholder en raekke overgangsbestemmel-
ser om godkendelse af GM-produkter:

Artikel 8 fastsaetter betingelserne for fortsat at markedsfere, anvende og forar-
bejde sakaldte "eksisterende produkter”, der er blevet lovligt markedsfart inden
den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse.

Artikel 46 omhandler bl.a. overgangsforanstaltninger for ansggninger, maerkning
og anmeldelser, indgivet i henhold til henholdsvis

1. Novel Food forordningen og

2. Udseetningsdirektivet 2001/18/EF

Artikel 47 omhandler overgangsforanstaltninger for utilsigtet eller teknisk uund-
gaelig forekomst af genetisk modificeret materiale, for hvilket der er foretaget en
gunstig risikovurdering

Disse overgangsforanstaltninger behandles i det fglgende.

Eksisterende produkters status
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 8)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 8:
Stk. 1: Produkter, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, og som
er blevet lovligt markedsfart i Feellesskabet inden den dato, fra hvilken denne forord-

ning finder anvendelse, kan uanset artikel 4, stk. 2, fortsat markedsferes, anvendes
og forarbejdes, safremt falgende betingelser er opfyldt:

a) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet markedsfart i henhold til direktiv

90/220/E@F inden ikrafttreedelsen af forordning (EF) nr. 258/97 eller i henhold til
bestemmelserne i forordning (EF) nr. 258/97, skal de ledere, der er ansvarlige for
markedsfaringen af de pagaeldende produkter, senest seks maneder efter den
dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse, meddele Kommissionen, pa
hvilken dato produkterne fgrst blev markedsfert i Feellesskabet

b) hvis det drejer sig om produkter, der er blevet lovligt markedsfart i Faellesskabet,

men som ikke er omhandlet i litra a), skal de ledere, der er ansvarlige for mar-
kedsfaringen af de pageeldende produkter, senest seks maneder efter den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse, meddele Kommissionen, at pro-
dukterne er blevet markedsfart i Feellesskabet inden den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse.

Stk. 2: Den meddelelse, der er omhandlet i stk. 1, skal, hvis det er relevant, ledsages
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af de i artikel 5, stk. 3 og 5, anfarte oplysninger, som Kommissionen fremsender til
Fadevaresikkerhedsautoriteten og medlemsstaterne. Fadevaresikkerhedsautoriteten
fremsender de i artikel 5, stk. 3, litra i) og j), omhandlede oplysninger til EF-
referencelaboratoriet. EF-referencelaboratoriet undersgger og validerer den pavis-
nings- og identifikationsmetode, som foreslas af ans@geren.

Stk. 3: Senest et ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse, og
efter at det er verificeret, at alle de kraevede oplysninger er blevet indgivet og gen-
nemgaet, indfares de pageeldende produkter i registret. De enkelte indfgrsler i regi-
stret omfatter de oplysninger, der er anfart i artikel 7, stk. 2, hvis det er relevant, og
angiver den dato, hvor de pageeldende produkter farst blev markedsfert, hvis det dre-
Jer sig om de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a).

Stk. 4: Inden ni ar efter den dato, hvor de produkter, der er omhandlet i stk. 1, litra a),
farst blev markedsfart, men under ingen omstaendigheder inden tre ar efter den dato,
fra hvilken denne forordning finder anvendelse, skal de ledere, der er ansvarlige for
markedsfaringen, indgive en ansagning i henhold til artikel 11, som finder tilsvarende
anvendelse.

Inden tre ar efter den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse, skal de
ledere, der er ansvarlige for markedsfaringen af de produkter, der er omhandlet i stk.
1, litra b), indgive en ans@gning i henhold til artikel 11, som finder tilsvarende anven-
delse.

Stk. 5: De i stk. 1 naevnte produkter og fadevarer, der indeholder et sédant produkt
eller er fremstillet af et sadant produkt, er omfattet af bestemmelserne i denne for-
ordning, seerlig artikel 9, 10 og 34, som finder tilsvarende anvendelse.

Stk. 6: Hvis den i stk. 1 og 2 omhandlede meddelelse og de ledsagende oplysninger
ikke er indgivet inden for den angivne frist eller anses for urigtige, eller hvis der ikke
er indgivet en ans@gning, som kreaevet i stk. 4 inden for den angivne frist, vedtager
Kommissionen efter proceduren i artikel 35, stk. 2, en foranstaltning, hvorefter det
pageeldende produkt eller produkter, der hidragrer fra det, skal traekkes tilbage fra
markedet. | en saddan foranstaltning kan der fastsaettes en begreenset tidsfrist, inden
for hvilken eksisterende lagerbeholdninger af produktet kan opbruges.

Stk. 7: | de tilfeelde, hvor tilladelserne ikke meddeles til en bestemt indehaver, skal
den leder, der indfarer, fremstiller eller forarbejder de produkter, der er omhandlet i
denne artikel, indgive oplysningerne eller ans@gningen til Kommissionen.

Stk. 8: De naermere gennemfarelsesbestemmelser til denne artikel vedtages efter
proceduren i artikel 35, stk. 2.

Produkterne beskrevet i artikel 8, stk. 1a) omfatter fgdevarer eller fgdevareingredien-
ser, der indeholder eller er fremstillet af den genetisk modificerede soja GTS 40/3/2
eller den genetisk modificerede majs Bt176, der blev godkendt til fadevarebrug i
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henholdsvis 1996 og 1997. Desuden omfattes de fadevarer og fadevareingredienser,
der er godkendt i henhold til den forenklede procedure i Novel Food forordningen
som i det vaesentlige overensstemmende med de tilsvarende konventionelt fremstil-
lede produkter. Som naevnt i indledningen, er der i henhold til denne procedure god-
kendt fadevarer fra 14 forskellige genetisk modificerede organismer. Hvis disse pro-
dukter stadig gnskes markedsfart i Feellesskabet, skal anvendelsen heraf meddeles
til Kommissionen inden 18. oktober 2004.

De produkter, der er beskrevet i artikel 8, stk. 1b) omfatter ingredienser, herunder
tilseetningsstoffer, til fadevarer fremstillet af en GMO, der er lovligt markedsfert i Feel-
lesskabet, men som ikke tidligere har kraevet godkendelse. Hvis disse produkter sta-
dig enskes markedsfart, skal anvendelsen heraf ligeledes meddeles til Kommissio-
nen inden 18. oktober 2004. Det drejer sig f.eks. om tilsaetningsstoffer eller andre
ingredienser til fadevarer, der er fremstillet af en GM mikroorganisme. Ligeledes om-
fattes aromaer, der indeholder eller er fremstillet af GM udgangsmaterialer. Ingredi-
enser, der er fremstillet af GM mikroorganismer ved indesluttet anvendelse af mikro-
organismen, er ogsa omfattet. Enzymer er omfattet, med mindre de anvendes som
tekniske hjeelpestoffer (jf. afsnit 3.1).

Anmeldelsen skal foretages af de ledere, der er ansvarlige for markedsfaringen af
produktet. Der skal kun ske anmeldelse af et produkt én gang og herefter vil alle fa-
devarer, hvori dette produkt indgar, veere omfattet.

De oplysninger, meddelelsen skal indeholde, fremgar af Kommissionens gennemfg-
relsesbestemmelser og omfatter bl.a. metoder til pavisning af den genetiske modifi-
kation. Hvis produktet ikke indeholder DNA eller protein fra den genetisk modificere-
de organisme, skal der indsendes en metode til pavisning heraf i den organisme, ma-
terialet stammer fra.

Produkterne omtalt under artikel 8, stk. 1 a) og b) vil vaere omfattet af reglerne om
meerkning til den endelige forbruger samt sporbarhedsreglerne fra anvendelsesdato-
en for de naevnte forordninger (hhv. 18 .april 2004 og 15. april 2004). Vedrgrende
maerkning til den endelige forbruger findes der dog en undtagelsesregel for produk-
ter, hvis fremstillingsproces er pabegyndt fgr 18. april 2004 (se naermere herom i af-
snittet om meerkning).

Overgangsordninger for faerdigbehandling af ansagninger, der er indsendt un-
der Novel Food forordningen
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 46)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 46, stk. 1:

Ansggninger, som inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse, er
indgivet i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 2568/97, overgar til at veere ansag-
ninger i henhold til denne forordnings kapitel Il, afdeling 1, séfremt den farste vurde-
ringsrapport som omhandlet i artikel 6, stk. 3, i forordning (EF) nr. 2568/97 endnu ikke
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er blevet fremsendt til Kommissionen, samt nar der i henhold til artikel 6, stk. 3 eller
4, i forordning (EF) nr. 258/97 kreeves en yderligere vurderingsrapport.

Andre ansggninger, som inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anven-
delse, er indgivet i henhold til artikel 4 i forordning (EF) nr. 258/97, behandles i over-
ensstemmelse med forordning (EF) nr. 258/97, uanset artikel 38 i naervaerende for-

ordning.

Ansggninger, der er indsendt i henhold til Novel Food forordningens artikel 4 vil blive
feerdigbehandlet efter Novel Food reglerne, hvis der inden 18. april 1004 foreligger
en farste risikovurderingsrapport for produktet, som viser, at det opfylder de i artikel 4
naevnte betingelser for en godkendelse.

Hvis der ikke inden 18. april 2004 foreligger en farste risikovurdering for produktet,
eller hvis der er behov for en yderligere vurderingsrapport, vil ansggningen overga til
behandling under forordningen om GM fadevarer og foder. Neermere oplysninger
om, hvilke oplysninger ansgger i sa fald skal indsende, fremgar af gennemfarelses-
bestemmelserne til forordningen om GM fgdevarer og foder.

Overgangsordning for utilsigtet forekomst af ikke-godkendte GMO’er
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 47)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 47, stk. 1-5:

1. Safremt der i en fadevare eller i et foderstof forekommer materiale, som indehol-
der, bestar af eller er fremstillet af GMQ’er, og dets andel ikke overstiger 0,5%, er
dette ikke uforeneligt med artikel 4, stk. 2, eller artikel 16, stk. 2 , forudsat at

a) forekomsten er utilsigtet eller teknisk uundgaelig

b) der er afgivet en positiv udtalelse om det genetisk modificerede materiale af den
eller de relevante videnskabelige komité(er) eller Den Europeeiske Fadevaresik-
kerhedsautoritet inden den dato, fra hvilken denne forordning finder anvendelse

¢) ansaggningen om tilladelse ikke er afslaet i henhold til relevant feellesskabslovgiv-
ning, og

d) pavisningsmetoderne er offentligt tilgaengelige.

2. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er utilsigtet eller teknisk uundgae-
lig, skal lederne af fadevare- og foderstofvirksomheder over for de kompetente
myndigheder kunne dokumentere, at de har truffet de fornadne forholdsregler for
at undga, at sadant materiale forekommer.

3. Den i stk. 1 omhandlede taerskelvaerdi kan saenkes efter proceduren i artikel 35,
stk. 2, navnlig for sa vidt angar GMQO’er, der selges direkte til den endelige for-
bruger.

4. Neermere gennemfagrelsesforanstaltninger til denne artikel vedtages efter proce-
duren i artikel 35, stk. 2.

5. Denne artikel gaelder for en periode pa tre ar efter den dato, hvor denne forord-
ning finder anvendelse.
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Som en undtagelse til kravene om markedsfgringstilladelse og maerkning fastseettes i
forordningen en overgangsordning pa tre ar for tilstedevaerelse af utilsigtet eller tek-
nisk uundgaeligt indhold af ikke-godkendte GMO’er pa maksimalt 0,5%, hvis det dre-
jer sig om en GMO, der endnu ikke er godkendt til markedsfagring, men hvor der fore-
ligger en gunstig risikovurdering fra en relevant videnskabelig komité eller Den Euro-
paeiske Fgdevaresikkerhedsautoritet. Teerskelveerdien kan reduceres ved for-
skriftsprocedure? (vedtages af Kommissionen efter afstemning i en Staende Komité
eller efter radsbeslutning).

Undtagelsen vedrgrer de GMQ’er, for hvilke ansggningen om markedsferingsgod-
kendelse til fadevarebrug er indsendt under Novel Food forordningen, hvis der inden
18. april foreligger en gunstig risikovurdering for den pagaeldende GMO. Ifglge gen-
nemfgrelsesforanstaltningerne til forordningen om GM fadevarer og foder skal Kom-
missionen den 18. april 2004 offentliggere en liste over de GMO’er, denne undtagel-
sesbestemmelse vil vedrgre. Dette er endnu ikke sket.

Bemeerk, at undtagelsen forudseetter, at indholdet er utilsigtet eller teknisk uundgae-
ligt. Det vil sige, at den ansvarlige leder skal kunne dokumentere, at man har sikret
sig bedst muligt mod den pageeldende utilsigtede forekomst. Se naermere vedrgren-
de dette i afsnittet om kontrol.

3.3 Maerkning til den endelige forbruger

Meerkningskrav
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 13)

Dette afsnit beskriver kravene til maerkning af fgdevarer til den endelige forbruger
eller storkgkkener. Kravene til maerkning i den gvrige del af produktionskaeden frem-
gar af forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO.

Fadevarer, der er godkendt i henhold til forordningen om GM fadevarer og foder, og
som seelges til den endelige forbruger eller storkakkener skal, udover at veere maer-
ket efter de almindelige maerkningsregler, maerkes med oplysning om indhold af
GMO’er eller materiale fremstillet af en GMO’er.

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 13:
1. Fadevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afdeling, er undergi-
vet falgende seerlige maerkningskrav, uden at det bergrer faellesskabslovgivningens
gvrige krav til maerkning af fodevarer:

? Beskrivelse af forskriftsprocedure findes i Radets afgorelse af 28. juni 1999 om fastsattelse af de narmere
vilkér for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges Kommissionen. EFT L 184 af 17. juli 1999, s.
23 [ref. 17].
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a) Nar en fgdevare bestar af mere end én ingrediens, skal ordene "genetisk modifice-
ret” eller "fremstillet af genetisk modificeret [ingrediensens navn]" fremga af den i
artikel 6 i direktiv 2000/13/EF omhandlede ingrediensliste, idet ordene anfares i
en parentes umiddelbart efter navnet pa den pageeldende ingrediens.

¢) Huvis ingrediensen er angivet med betegnelsen pé en kategori, skal ordene "inde-
holder genetisk modificeret [organismens navn]" eller "indeholder [ingrediensens
navn] fremstillet af genetisk modificeret [organismens navn]" fremga af ingredi-
enslisten.

d) Nar der ikke er nogen ingrediensliste, skal ordene "genetisk modificeret" eller
"fremstillet af genetisk modificeret [organismens navn]" klart fremga af maerknin-
gen.

e) De oplysninger, der er omhandlet i litra a) og b), kan fremga af en fodnote til in-
gredienslisten. De anfgres i sa fald med mindst samme skriftstarrelse som den,
der er anvendt i ingredienslisten. Hvis der ikke findes nogen ingrediensliste, skal
de klart fremgéa af meerkningen.

f) For fadevarer, der udbydes til salg til den endelige forbruger uden indpakning el-
ler i sma faerdigpakninger, hvis sterste flade har et areal pa under 10 cm?, skal de
oplysninger, der kraeves i henhold til dette stykke, anfares enten pa eller i umid-
delbar forbindelse med udstillingen af fadevaren eller pa emballagen péa varig og
synlig made med en skrift, der er tilstreekkelig stor til, at den let kan leeses og
identificeres.

2. Ud over de krav til maerkningen, der er fastsat i stk. 1, skal maerkningen tillige an-
give de eventuelle karakteristika eller egenskaber, som er angivet i tilladelsen, sa-
fremt:

a) Fadevaren er forskellig fra sit konventionelle modstykke for sa vidt angar falgende
karakteristika eller egenskaber:

[) sammensaetning

ii) naeringsveerdi eller ernaeringsmeessige virkninger

iii) pateenkt anvendelse af fodevaren

iv) indvirkning pa visse befolkningsgruppers sundhed.

b) Fadevaren kan give anledning til etiske eller religiose beteenkeligheder.

3. Meerkningen af fadevarer, der er omfattet af anvendelsesomradet for denne afde-
ling, og som ikke har et konventionelt modstykke, skal - ud over de i stk. 1 stillede
krav og som angivet i tilladelsen — indeholde relevante oplysninger om den pagael-
dende fgdevares art og karakteristika.

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 14:

1. Neermere gennemfgrelsesbestemmelser til denne afdeling, bl.a. om de foranstalt-
ninger, der er ngdvendige for at lederne overholder maerkningskravene, kan vedta-
ges efter proceduren i artikel 35, stk. 2.

2. Der kan efter proceduren i artikel 35, stk. 2, vedtages seerlige regler vedrarende
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de oplysninger, som skal gives af stork@kkener, der leverer mad til den endelige for-
bruger.

| betragtning af den seerlige situation, der gaelder for storkgkkener, kan sadanne reg-
ler indebeere en tilpasning af meerkningskravene i artikel 13, stk. 1, litra e).

Reglerne udvider de hidtidige maerkningskrav til ogsa at omfatte produkter, der er
fremstillet af GMO, men hvor modifikationen ikke kan males analytisk, fordi produktet
ikke indeholder DNA eller protein fra en genetisk modificeret organisme.

Et genetisk modificeret produkt, der afviger vaesentligt fra det tilsvarende konventio-
nelle med hensyn til sammensaetning, naeringsveerdi, anvendelsesomrade eller ind-
flydelse pa sundhedstilstanden, eller som kan give anledning til etiske eller religigse
beteenkeligheder, skal desuden maerkes med en beskrivelse af afvigelserne. Sadan-
ne ekstra maerkningskrav vil i givet fald blive fastlagt i forbindelse med godkendelsen
af produktet.

Forordningen om GM fadevarer og foderstoffer ophaever forordning 1139/98, forord-
ning 49/2000 og forordning 50/2000 [6-8]. Maerkning af fedevarer og fedevareingre-
dienser der indeholder eller er fremstillet af GMO’er, godkendt i henhold til Novel
Food forordningen, vil fremover veaere reguleret af forordningen om GM fadevarer og
foder. Det betyder, at § 88 i maerkningsbekendtggrelsen [12], som henviser til de hid-
tidige maerkningsbestemmelser, ikke laengere vil finde anvendelse efter 18. april
2004, for "GMO-fgdevarer”, og bestemmelsen vil blive aendret.

De eksisterende produkter, der ikke hidtil har skullet meerkes, da de ikke indeholder
DNA eller protein fra den genetisk modificerede organisme, og som fortsat kan mar-
kedsfgres, hvis de inden 18. oktober anmeldes til Kommissionen, er omfattet af
meerkningsreglerne i forordningen om GM fgdevarer og foder fra 18. april 2004. Pro-
dukter, hvis fremstillingsproces er pabegyndt far 18. april 2004, er dog undtaget fra
maerkningskravet jf. artikel 46, 2. (se naermere herom i afsnittet om overgangsord-
ninger for maerkningsbestemmelserne).

Ingredienser, herunder tilsaetningsstoffer/aromaer, der indeholder eller er fremstillet
af GMOQ'er, skal meerkes i overensstemmelse med artikel 13.

Derimod skal tekniske hjaelpestoffer ikke meerkes. Det fglger ligeledes af meerk-
ningsbekendtggrelsens § 17, at disse stoffer ikke er omfattet af de almindelige
maerkningsbestemmelser, medmindre der er tale om et stof, der skal meerkes i hen-
hold til reglerne om maerkning med allergener. Et krav om maerkning af et teknisk
hjeelpestof i henhold til reglerne om allergenmaerkning medferer dog ikke, at dette
tekniske hjeelpestof er omfattet af reglerne om godkendelse og maerkning af GM fg-
devarer.

Det folger af artikel 13, at det skal gares klart for forbrugeren, at der er tale om et
produkt, der indeholder eller bestar af GMO'er eller er fremstillet af eller indeholder
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ingredienser, der er fremstillet af GMQO'er. Formalet med meerkningen er séledes,
dels at forbrugerne kan treeffe et informeret valg, dels at udelukke eventuel vildled-
ning af forbrugerne med hensyn til fremstillings- og frembringelsesmaden.

Ordene "genetisk modificeret" eller "fremstillet af genetisk modificeret [ingrediensens
navn]" skal fremga af fadevarens ingrediensliste, hvilket vil sige den i medfgr af
meerkningsbekendtgarelsens § 17 pabudte ingrediensliste. Ordene kan alternativt
fremga af en fodnote til ingredienslisten, dog med mindst samme skriftstgrrelse som
den, der er anvendt i ingredienslisten. Hvis der ikke er nogen ingrediensliste (f.eks.
for fadevarer, der kun bestar af én ingrediens eller for drikkevarer, der indeholder
mere end 1,2 % alkohol), skal ordene klart fremga af den gvrige maerkning.

Eksempler pa meerkning:
1. Fedevarer, der bestar af mere end én ingrediens (jf. artikel 13, 1a):

Maerkning i ingredienslisten:
"Majs (genetisk modificeret)”, eller
"Majsstivelse (fremstillet af genetisk modificeret majs)”.

eller:
"Majs
eller
"Majsstivelse*” samt en fodnote med ordlyden "*fremstillet af genetisk modificeret majs”

*7 "%k

samt en fodnote med ordlyden "*genetisk modificeret”,

2. Fadevarer, hvor ingrediensen er angivet ved en kategori (jf. artikel 13, 1b):

Meerkning i ingredienslisten:
"Aroma (indeholder genetisk modificeret soja)”, eller
"Aroma (indeholder ingrediens(er) fremstillet af genetisk modificeret [organismens navn]”

eller:

"Aroma*” samt en fodnote med ordlyden " indeholder genetisk modificeret soja”, eller

"Aroma*” samt en fodnote med ordlyden ”* indeholder ingrediens(er) fremstillet af genetisk modi-
ficeret [organismens navn]’

3. Fadevarer, der ikke har nogen ingrediensliste (jf. artikel 13, 1c):
F.eks. majsmel:
Meaerkes pa emballagen med:

"genetisk modificeret” eller
"fremstillet af genetisk modificeret majs”

Da der er givet flere alternative muligheder for maerkning, jf. artikel 13, vil det veere
op til virksomheden at veelge den mest hensigtsmaessige eller korrekte angivelse.
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Dvs., som udgangspunkt har virksomheden i henhold til ordet "eller” valgfrihed, men
er dog i alle tilfeelde forpligtet til at veelge den mest korrekte maerkning, saledes at
eventuel vildledning undgas.

Med hensyn til maerkningen af fedevarer, der ikke har nogen ingrediensliste, kan or-
dene enten sta i forbindelse med varebetegnelsen eller som en selvstaendig tekst pa
emballagen. Eksempler pa produkter, der falder ind under denne kategori, er fadeva-
rer, der bestar af én ingrediens (f.eks. majsmel), eller fedevarer, der som felge af et
alkoholindhold over 1,2% er undtaget fra kravet om en ingrediensliste.

Hvis maerkningskravet gennemfgres i form af paklaebning af en supplerende maerkat
(sticker), vil det ikke veere tilstraekkeligt, at meerkaten alene indeholder ordet "gene-
tisk modificeret", uden at det samtidig klart fremgar, hvilket produkt eller hvilken in-
grediens der er tale om. Som eksempel kan neevnes middagspglser med genetisk
modificeret sojaprotein, hvor det vil veere vildledende over for forbrugerne at forsyne
pakningen med en maerkat med ordet "genetisk modificeret” uden angivelse af, hvil-
ken ingrediens i produktet meerkaten knytter sig til.

En formulering som f.eks. "fremstillet ved hjeelp af bioteknologi” eller "genforbedret”
vil ikke opfylde maerkningskravene efter artikel 13.

Supplerende maerkning med oplysning om at en fadevare ikke indeholder eller bestar
af GMO'er, eller er fremstillet af eller indeholder ingredienser, der er fremstillet af
GMQO'er (sakaldt negativ anprisning) er i princippet mulig, hvis det kan dokumenteres,
f.eks. i form af analyseattester, at udsagnet er rigtigt, og hvis det samme ikke gar sig
geeldende for alle andre lignende fadevarer. Det er dog direktoratets opfattelse, at
det i praksis vil veere vanskeligt at opfylde de naevnte krav for denne negative anpris-
ning.

En meerkning med "kan muligvis indeholde GMO” vil ikke veere acceptabel.

Ved detailsalg af ikke feerdigpakkede fgdevarer f.eks. salg over disk ved delikatesse i
supermarked, osteforretninger o.l. eller bland-selv-slik skal forbrugeren ved hjeelp af
oplysninger pa eller i umiddelbar neerhed af udstillingen ggres bekendt med de i arti-
kel 13 naevnte oplysninger. Dette krav geelder uanset, hvordan varen udbydes, her-
under om den fremstilles og saelges i samme butik.

Hvis ikke feerdigpakkede fgdevarer fremstilles og seelges i samme butik og farst pak-
kes ved salg over disk, dvs., inden for samme dag jf. geeldende praksis, skal fgdeva-
ren ikke maerkes.

Den, der leverer fodevarer til storkgkkener, herunder restauranter, caféer, kantiner
osv., skal sikre, at de leverede varer er maerket i overensstemmelse med kravene i
artikel 13. For sa vidt angar det videre salg fra storkekkener f.eks. ved salg pa re-
staurant, kan der, jf. artikel 14, stk. 2, vedtages seerlige EU-regler vedrgrende de op-
lysninger, som skal gives af storkgkkener, der udbyder mad til den endelige forbru-
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ger. Indtil dette sker, vil artikel 13, stk. 1e) i princippet geelde for udbud af retter i
storkagkkener eller pa restauranter. Indtil vedtagelsen af de i artikel 14, stk. 2 omtalte
seerlige regler for storkgkkenet eller restauranten vil det dog veere tilstraekkeligt, at
storkgkkenet ved forespgrgsel kan oplyse kunden om et eventuelt indhold af GM fg-
devarer i de retter, der udbydes.

Storkgkkener der leverer feerdigpakkede fadevarer er underlagt de almindelige
maerkningskrav, dog jf. de efter geeldende praksis eksisterende undtagelser for
pensionist- og skolemad.

Bemeerk, at fgdevarer, der indeholder GMQO’er, udover de i dette afsnit naevnte op-
lysninger, skal maerkes med de oplysninger, der er fastsat i forordningen om spor-
barhed og maerkning af GMO (se afsnittet herom i denne vejledning).

Taerskelveerdi vedraorende utilsigtet indhold af godkendte GMO’er
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 12)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 12, stk. 2-4:

2. Bestemmelserne i denne afdeling (vedr. maerkning til den endelige forbruger, red.)
finder ikke anvendelse pa fadevarer, hvis indhold af materiale, der indeholder, bestar
af eller er fremstillet af GMQ'er, ikke overstiger 0,9 % af hver enkelt fadevareingredi-
ens eller fadevarer, der bestar af en enkelt ingrediens, forudsat at forekomsten heraf
er utilsigtet eller teknisk uundgaelig.

3. For at fastsla, at forekomsten af dette materiale er utilsigtet eller teknisk uundgae-
lig, skal lederne af fadevarevirksomheder over for de kompetente myndigheder kun-
ne fremlaegge tilfredsstillende dokumentation for, at de har truffet de forngdne for-
holdsregler for at undga, at sédant materiale forekommer.

4. Der kan fastseettes passende lavere taerskelveerdier efter proceduren i artikel 35,
stk. 2, navnlig i forbindelse med fadevarer, der indeholder eller bestar af GMO'er,
eller for at tage videnskabelige og teknologiske fremskridt i betragtning.

Meerkningsreglerne finder i henhold til artikel 12, stk. 2, ikke anvendelse pa fedeva-
rer, hvori der forekommer sma maengder, dvs. maksimalt 0,9 %, af utilsigtet eller tek-
nisk uundgaeligt indhold af genetisk modificeret materiale fra en godkendt genetisk
modificeret organisme, hvis virksomheden kan dokumentere, at den har bestraebt sig
pa at undga forekomsten heraf. Hvorvidt virksomheden har sikret sig godt nok mod
den utilsigtede forekomst vil bero pa en konkret vurdering fra fadevaremyndigheder-
nes side. Se naermere om dette i afsnittet om kontrol.

Reglerne om utilsigtet tilstedeveerelse af genetisk modificeret materiale i konventio-

nelle fadevarer er indfert for at tage hgjde for, at det kan vaere umuligt helt at undga
spor af genetisk modificeret materiale i konventionelle produkter.
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Dette kan f.eks. skyldes, at pollen fra marker med GM afgr@gder kan sprede sig til
omkringliggende marker, eller at de samme transport- og oplagringsfaciliteter anven-
des til GM og ikke —GM produkter.

Niveauet for den utilsigtede tilstedevaerelse af GM materiale beregnes som det sam-
lede procentuelle indhold af GM materiale i en given ingrediens. Hvis der imidlertid er
tale om et indhold af GM materiale, som ikke er teenkt som en ingrediens i produktet
(f.eks. GM soja i konventionel majs), vil indholdet af GM materiale blive beregnet i
forhold til den samlede fgdevare eller ingrediens.

Overgangsordninger for maerkningsbestemmelserne
(Forordning (EF) 1829/2003, artikel 46)

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 46, stk. 2:

"De krav til maerkning, som er fastsat i neervaerende forordning, finder ikke anvendel-
se pa produkter, hvis fremstillingsproces begyndte far den dato, fra hvilken denne
forordning finder anvendelse, forudsat at disse produkter er maerket i overensstem-
melse med den lovgivning, der gaelder for dem, for den dato, fra hvilken denne for-
ordning finder anvendelse”

Overgangsordningen finder anvendelse pa meerkningskrav, der efter denne forord-
ning geelder for produkter til den endelige forbruger.

For produkter, hvis fremstillingsproces er pabegyndt far 18. april 2004, geelder, at
produktet fortsat ma maerkes i henhold til de tidligere regler.

Ved fremstillingsprocessens begyndelse forstas fremstillingen af selve produktet og
ikke f.eks. fremstilling af emballagen til produktet. Fremstillingsprocessen er ikke de-
fineret i forordningen om GM fgdevarer og foder eller forordningen om sporbarhed og
maerkning af GMO. Fadevaredirektoratet er dog af den opfattelse, at fremstillingspro-
cessens begyndelse skal forstds som den fgrste forarbejdning af en vare efter at den
er bestemt til fadevarebrug i overensstemmelse med Fgdevarelovens bestemmelser
herom. Det er saledes afgarende, at der er sket en eller anden form for udskillelse,
eller at der er andre omstaendigheder, som ger det klart, at der konkret er tale om
varer, der skal anvendes til fadevareformal. | forhold til planter vil disse efter fadeva-
reforordningen, tidligst nar de hgstes, falde ind under fedevarebegrebet. For soja-
banner vil det f.eks. betyde, at fremstillingsprocessens begyndelse tidligst kan reg-
nes fra den farste forarbejdning af de hagstede bgnner. Det vil dog i alle tilfeelde bero
pa en konkret vurdering, hvorvidt fremstillingsprocessen er pabegyndt far 18. april
2004.

Da fremstillingsprocessen alene refererer til fremstillingen af selve produktet og ikke

til f.eks. fremstilling af emballagen til produktet, ma en virksomhed ikke opbruge eksi-
sterende emballage, hvis maerkningen herpa ikke opfylder de geeldende regler.
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4. Forordningen om sporbarhed og maerk-
ning af GMO

| dette afsnit beskrives reglerne om sporbarhed af GM fgdevarer, som er fastsat i
forordningen om sporbarhed og meerkning af GMO.

Forordning (EF) 1830/2003, artikel 1:

Denne forordning fastseetter rammebestemmelser for sporbarhed af produkter, der
bestar af eller indeholder genetisk modificerede organismer (GMQ’er), og af fadeva-
rer og foder, fremstillet af GMO’er med det formal at fremme ngjagtig maerkning,
overvagning af indvirkningen pé& miljget og eventuelt pa sundheden og gennemfgrel-
se af relevante risiko handteringsforanstaltninger, herunder om nadvendigt tilbage-
traekning af produkter.

Formalet med forordningen er:

« at fremme ngjagtig meerkning,

« at muliggere overvagning af indvirkningen pa miljget og eventuelt pa sundheden
0g

o at muliggere eventuelle relevante risiko-handteringsforanstaltninger, herunder om
ngdvendigt tilbagetraekning af produkter.

Princippet i GMO-sporbarhedsreglerne er, at det er den, der markedsfgrer GMO-

produkter, der har ansvaret for at videregive oplysninger til naeste led i kaeden.

Anvendelsesomrade for forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO
(Forordning (EF) 1830/2003, artikel 2)

Forordning (EF) 1830/2003, artikel 2:

1. Denne forordning finder anvendelse pa alle stadier af markedsfaringen pa:

a) Produkter, der bestar af eller indeholder GMQ’er, og som er markedsfart i over-
ensstemmelse med faellesskabslovgivningen

b) fadevarer, der er fremstillet af GMO’er og som er markedsfart i overensstemmel-
se med feellesskabslovgivningen

c) foder, der er fremstillet af GMO’er og som er markedsfart i overensstemmelse
med faellesskabslovgivningen

2. Denne forordning finder ikke anvendelse pa human- og veterinsermedicinske lee-
gemidler, der er godkendlt i henhold til forordning (E@F) nr. 2309/93
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Forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO anvendes pa alle GM-produkter,
der markedsfares i henhold til faellesskabslovgivningen, herunder ogsa fgdevarer.
Forordningen anvendes for GMO’ers vedkommende ogsa pa de stadier af markeds-
faringen, hvor det endnu ikke er besluttet, om produktet skal anvendes til fadeva-
rer/foder eller til andre formal. Hvis der er tale om et produkt, der er fremstillet af,
men ikke indeholder GMQO’er, geelder reglerne om sporbarhed og maerkning kun for
de produkter, der er omfattet af godkendelsesreglerne i forordningen om GM fgdeva-
rer og foder. Som naevnt i afsnit 3.1 er tekniske hjeelpestoffer ikke vil omfattet af kra-
vene i forordningen om sporbarhed og meerkning af GMO.

De fastsatte regler om sporbarhed af produkter til fadevarebrug, der er fremstillet af
GMCO’er, er ngdvendige for, at meerkningen af fadevarer til den endelige forbruger
kan foretages korrekt.

De eksisterende produkter, der fortsat kan markedsfgres, hvis de inden 18. oktober
anmeldes til Kommissionen, er omfattet af sporbarhedsreglerne fra datoen for regler-
nes anvendelse (15. april 2004).

Forordningen om sporbarhed og maerkning af GMO skelner mellem krav til sporbar-
hed af

e produkter, der bestar af eller indeholder GMO’er, og

e produkter til fadevarer/foder, der er fremstillet af GMO’er.

Krav til sporbarhed og maerkning af produkter, der bestar af eller indeholder
GMO’er
(Forordning (EF) 1830, artikel 4)

Forordning (EF) 1830, artikel 4:

1. Pa det farste stadium af markedsfaringen af et produkt, der bestér af eller inde-
holder GMQ’er, herunder produkter i las veegt, sikrer virksomhederne, at falgende
oplysninger videregives skriftligt til den virksomhed, som modtager produktet:

a) at det indeholder eller bestar af GMO’er

b) den eller de entydige identifikator(er), der er tildelt de pageeldende GMQ’er i
overensstemmelse med artikel 8

2. Pa alle efterfolgende stadier af markedsfaringen af de i stk. 1 omhandlede pro-
dukter sikrer virksomhederne, at de oplysninger, de har modtaget i overensstem-
melse med stk. 1, videregives skriftligt til de virksomheder, der modtager produk-
terne.

3. ltilfeelde af produkter, der bestar af eller indeholder blandinger af GMO’er og som
udelukkende skal anvendes direkte som fadevare, som foder eller til forarbejd-
ning, kan de i stk. 1, litra b), neevnte oplysninger erstattes af en erklaering fra virk-
somheden om anvendelsen sammen med en liste over entydige identifikatorer for
samtlige de GMQ’er, der er indgéaet i blandingen.
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4. Uden at dette bergrer artikel 6, indfarer virksomhederne systemer og standard-
procedurer, der i et tidsrum pa fem ar efter hver transaktion ger det muligt at op-
bevare de oplysninger, der omhandlet i stk. 1, 2 og 3, og fastsla, fra hvilken virk-
somhed og til hvilken virksomhed de i stk. 1 omhandlede produkter er leveret.

5. Stk. 1-4 bergrer ikke andre seerlige krav i feellesskabslovgivningen.

Den virksomhed, der udger det fgrste stadium af markedsferingen af et produkt, som
bestar af eller indeholder GMO’er, skal sikre, at der skriftligt videregives oplysninger
til den virksomhed, der modtager produktet, om at det indeholder eller bestar af
GMO’er samt oplysninger om den eller de entydige koder (identifikatorer), der er til-
delt de pageeldende GMO’er i overensstemmelse med forordningens artikel 8.

P4 alle efterfglgende stadier af markedsferingen af produkterne (sa laenge der er tale
om indhold af GMQ’er og videregivelse til en virksomhed der ikke er den endelige
forbruger), skal de ovenfor naevnte oplysninger videregives skriftligt til aftageren af
produktet. Dette krav geelder ogsa, nar produkterne er "videreforarbejdet” og/eller
indgar som ingredienser i sammensatte fgdevarer, hvis produktet stadig indeholder
GMO’er.

Hvis der er tale om et produkt, der bestar af eller indeholder blandinger af GMO’er,
og som udelukkende skal anvendes direkte som fgdevare eller til forarbejdning, kan
ovennaevnte oplysninger erstattes af en erklaering fra virksomheden om anvendelsen
sammen med en liste over entydige identifikatorer for samtlige GMQO’er, der er indga-
et i blandingen.

Produkter importeret fra lande uden for EU skal ogséa overholde kravene i forordnin-
gen. Den virksomhed, der importerer produkterne, skal sikre sig, at den modtager de
oplysninger, der kraeves i artikel 4.1.

Virksomhederne er forpligtet til at indfare systemer og standardprocedurer, der sik-
rer, at oplysningerne om indhold af GMO opbevares i en periode pa mindst fem ar
efter en given transaktion. Det vil sige, at virksomheden eksempelvis er forpligtet til at
opbevare de neevnte informationer i fem ar efter at varen er videresolgt. Det skal ved
virksomhedens egenkontrol sikres, at denne opbevaringsperiode overholdes.

Forordning (EF) 1830/2003, artikel 4, stk. 6:

6. | forbindelse med produkter, der bestar af eller indeholder GMO’er, sikrer virk-
somhederne

a) ved feerdigpakkede produkter, der bestar af eller indeholder GMQO’er, at ordene
"Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer” eller "Dette produkt
indeholder genetisk modificeret [organismens/organismernes navn]” optreeder pa
meaerkningen.

b) ved produkter, der udbydes til den endelige forbruger uden indpakning, at ordene
"Dette produkt indeholder genetisk modificerede organismer” eller "Dette produkt
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indeholder genetisk modificeret [organismens/organismernes navn]” optreeder pa
eller i forbindelse med udstillingen af produktet.

Dette stykke bergrer ikke andre saerlige krav i feellesskabslovgivningen.

Reglerne i forordningen om GM fgdevarer og foder er udtemmende for fadevarer,
der udbydes til den endelige forbruger. Ganske vist indeholder forordningen om
sporbarhed og maerkning af GMO artikel 4, stk. 6 ogsa regler om maerkning af
GMO’er til den endelige forbruger, men disse regler er sammenfaldende med krave-
ne i art. 13 i forordningen om GM fgdevarer og foder og tjener saledes kun til oplys-
ning for virksomheder, der laeser denne forordning.

Krav til sporbarhed for produkter til fodevarer fremstillet af GMO’er
(Forordning (EF) 1830, artikel 5)

Forordning (EF) 1830, artikel 5:

1. Ved markedsfaring af produkter fremstillet af GMO’er sikrer virksomhederne, at
folgende oplysninger videregives skriftligt til de virksomheder, der modtager pro-
duktet:

a) angivelse af hver af de fadevareringredienser, som er fremstillet af GMQO’er

b) angivelse af hvert af de fodermidler eller tilseetningsstoffer, som er fremstillet af

GMO’er

c) for produkter, for hvilke der ikke findes nogen ingrediensliste: angivelse af, at pro-
duktet er fremstillet af GMQO’er.

2. Uden at dette bergrer artikel 6, indfarer virksomhederne systemer og standardpro-
cedurer, der i et tidsrum pa fem ar efter hver transaktion gar det muligt at opbevare
de oplysninger, der er omhandlet i stk. 1, og fastsla fra og til hvilken virksomhed de i
stk. 1 omhandlede produkter er leveret.

For fadevarer og fedevareingredienser, der er fremstillet af GMO’er geelder, at virk-
somheder, der handler med sadanne produkter, er forpligtet til skriftligt at videregive
oplysninger til aftagervirksomheden (der ikke omfatter den endelige forbruger; her
geelder meerkningskravene i forordningen om GM foder og fgdevarer) om hvilke in-
gredienser, herunder tilsaetningsstoffer, der er fremstillet af GMO. Det er ikke naerme-
re specificeret, hvordan ordlyden af informationen skal veere. Oplysningerne skal vi-
deregives skriftligt, hvilket kan forega enten ved hjeelp af medfglgende dokumenter
eller ved maerkning pa emballagen.
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Undtagelser fra reglerne om sporbarhed af GMO
(Forordning (EF) 1830, artikel 6)

Forordning (EF) 1830, artikel 4, stk. 7-8:

7. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pa spor af GMO’er i produkter, hvor andelen ikke
overstiger de teerskelveerdier, som fastsaettes i henhold til artikel 21, stk. 2 eller
stk. 3, i direktiv 2001/18/EF og i anden specifik EF-lovgivning, under forudsaetning
af, at disse spor af GMQ’er er utilsigtede eller teknisk uundgaelige.

8. Stk. 1-6 finder ikke anvendelse pa spor af GMQ’er i produkter, der er bestemt til
direkte anvendelse i fadevarer, foder eller til forarbejdning, hvor andelen ikke
overstiger de teerskelveerdier, som fastsaettes for de pagseldende GMOQ’er i hen-
hold til artikel 12, 24 eller 47 i forordning (EF) nr. 1829/2003, under forudsaetning
af, at disse spor af GMQO’er er utilsigtede eller teknisk uundgaelige.

Sporbarhedsreglerne finder ikke anvendelse for utilsigtet eller teknisk uundgaeligt
spor af GMQ’er i produkter, hvor andelen af GM materiale ikke overstiger de fastsatte
teerskelveerdier. Teerskelveerdierne for indhold af GM materiale i produkter til fadeva-
rebrug fremgar af forordningen om GM fgdevarer og foder, artikel 12 og 47.

Med hensyn til om indholdet er utilsigtet eller teknisk uundgaeligt forudsaetter dette,
som tidligere naevnt, at den ansvarlige leder skal kunne dokumentere, at man har
sikret sig bedst muligt mod den pagaeldende utilsigtede iblanding.

Se i gvrigt afsnittet om kontrol.

Forordning (EF) 1830, artikel 6:

1. [l tilfaelde, hvor feellesskabslovgivningen indeholder bestemmelser om saerlige
identifikationssystemer, som f.eks. partinummerering af feerdigpakkede produkter,
er virksomhederne ikke forpligtede til at opbevare de i artikel 4, stk. 1, 2 og 3, og
artikel 5, stk. 1, omhandlede oplysninger, hvis disse oplysninger og partinumme-
ret klart er angivet pa emballagen og oplysningerne om partinumrene opbevares i
det i artikel 4, stk. 4, og artikel 5, stk. 2, naevnte tidsrum.

2. Stk. 1 finder ikke anvendelse pé det farste stadium af markedsfaringen af et pro-
dukt eller pa primeer fremstilling eller ompakning af et produkt.

Kravene om opbevaring af oplysninger om en vares GMO-oprindelse i fem ar kan
fraviges i de tilfeelde, hvor faellesskabslovgivningen fastsaetter bestemmelser om
seerlige identifikationssystemer (jf. artikel 6, stk. 1). Dette geelder dog ikke for det for-
ste stadium af markedsfaringen af et produkt eller pa primaer fremstilling eller om-
pakning af et produkt.
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Entydige identifikatorer til GMO’er
(Forordning (EF) 1830, artikel 8)

Forordning (EF) 1830, artikel 8:

Kommissionen skal efter proceduren i artikel 10, stk. 2:

a) inden artikel 1-7 finder anvendelse, indfare et system til udvikling og tildeling af
entydige identifikatorer til GMO’er

b) om nadvendigt tilpasse det i litra a) neevnte system.

Der skal i denne forbindelse tages hensyn til udviklingen i internationale fora.

Kommissionen offentliggjorde den 16. januar 2004 en forordning om fastlaeggelse og
tildeling af entydige koder (identifikatorer) til GMO’er [5]. Forordningen anvendes for
alle GMO’er, der markedsfagres i henhold til feellesskabslovgivningen f.eks. i henhold
til udseetningsdirektivet eller forordningen om GM fgdevarer og foder. Forordningen
fastseetter, at en ansggning om markedsfgring af en GMO skal omfatte en entydig
kode for den pageeldende GMO. Den entydige kode kan fastlaegges af ansgger efter
en model, der fremgar af bilaget til forordningen, efter at ansgger har radfert sig med
OECD BioTrack Product Database og Clearingcentret for Biosikkerhed (Biosafety
Clearing House) for at konstatere, hvorvidt der allerede er fastlagt en entydig identifi-
kator for den pageeldende GMO efter de naevnte modeller.
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5. Kontrol og sanktionsmuligheder

Dette afsnit omhandler kontrollen pa fadevareomradet, der varetages af fadevarere-
gionerne.

Kontrollen med overholdelse af reglerne vedrgrende genmodificeret foder varetages
af Plantedirektoratet. Skov- og Naturstyrelsen er ansvarlig for kontrollen vedrgrende
miljgreglerne, samt sporbarhed af GMO’er, der ikke er til fadevare-/foderbrug.

Forordning (EF) 1829/2003, artikel 45:

"Medlemsstaterne fastsaetter de sanktioner, der skal anvendes i tilfeelde af overtree-
delse af denne forordning, og traeffer passende foranstaltninger til at sikre, at sankti-
onerne anvendes. Sanktionerne skal vaere effektive, sté i rimeligt forhold til overtree-
delsen og have afskraekkende virkning. Medlemsstaterne meddeler Kommissionen
disse bestemmelser senest seks maneder efter denne forordnings ikrafttraeden og
giver straks meddelelse om eventuelle senere eendringer af disse”

Forordning (EF) 1830/2003, artikel 9, stk. 1-3:

1. "Medlemsstaterne sarger for, at tilsyns- og andre kontrolforanstaltninger, herunder
pravetagning og analyse (kvalitativ og kvantitativ) gennemfgres i nadvendigt omfang
for at sikre, at denne forordning efterkommes. Tilsyns- og kontrolforanstaltninger kan
0gséa omfatte tilsyn og kontrol i forbindelse med oplagring af et produkt.”

2. For at fremme en samordnet tilgang til gennemfarelsen af denne artikels stk. 1
opstiller og offentligger Kommissionen efter den i artikel 10, stk. 3, omhandlede pro-
cedure, inden artikel 1-7 finder anvendelse, tekniske retningslinjer for pravetagning
og analyse. Kommissionen tager under udarbejdelsen af ovennaevnte tekniske ret-
ningslinjer hensyn til det arbejde, der udfgres af medlemsstaternes kompetente myn-
digheder, den komité, der er omhandlet i artikel 58, stk. 1, i forordning (EF) nr.
178/2002, og det EF-referencelaboratorium, der er omhandlet i forordning (EF)
nr.1829/2003.

3. Kommissionen sgrger for, at der til statte for medlemsstaterne under varetagelsen
af deres opgaver i henhold til stk. 1 og 2 oprettes et centralt feellesskabsregister, som
registrerer alle disponible sekvensinformationer og referencemateriale om GMQ’er,
som er godkendt til markedsfaring i Faellesskabet. De kompetente myndigheder i
medlemsstaterne har adgang til registret. Registret skal ogsé indeholde foreliggende
relevante oplysninger om GMQ’er, der ikke er tilladt i Den Europaeiske Union”

Hvad er omfattet af kontrollen ?

Fadevareregionerne foretager kontrol af varer, der er pa lager i Danmark, og som er
bestemt til fadevarebrug. Kontrollen omfatter fadevarevirksomheder (med og uden
tilvirkning) samt de primaerproducenter, herunder importgrer, som efter almindelig
praksis falder ind under fgdevarekontrollen.
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Hvordan foretages kontrollen ?

I henhold til reglerne om egenkontrol i fadevarevirksomheder er det virksomhedens
ansvar ved hjeelp af egenkontrolprocedurer at sikre, at reglerne vedrgrende GM fo-
devarer overholdes. Dette foregar ved, at virksomheden indarbejder procedurer og
kontroller vedrgrende GMO i det eksisterende egenkontrolprogram. Naermere oplys-
ninger om egenkontrol findes i Fgdevaredirektoratets vejledning om egenkontrol i
fedevarevirksomheder m.v.

Ved vurdering af hvilke egenkontrolprocedurer en virksomhed har behov for, bar der
foretages en vurdering af sandsynligheden for, at de anvendte ravarer kan hidrgre fra
en GMO. Oversigter over kendte GM-varianter kan f.eks. findes pa
www.agbiosafety.unl.edu eller pa Europa-Kommissionens hjemmeside
http://europa.eu.int/comm/food/food/biotechnology/gmfood/index_en.htm.

Det er fgdevareregionerne, der afgar, om en virksomheds egenkontrolprocedurer er
tilstraekkelige til at sikre overholdelse af kravene, der falger af de to forordninger.

Kontrollen pa GMO-omradet kan f.eks. omfatte falgende punkter:

Virksomheder, der handler med GMO skal sikre at:

e De anvendte GMO’er eller produkter herfra, har opnaet en EU- markedsfa-
ringsgodkendelse i henhold til reglerne herom i forordningen om GM fadevarer
og foder

e produkter, der indeholder eller er fremstillet af GMO, er maerket med oplysnin-
ger til den endelige forbruger i henhold til reglerne i forordningen om GM fg-
devarer og foder

e virksomheden har egnede procedurer til adskillelse af GM- og ikke GM-
produkter

e reglerne om videregivelse af oplysninger til naeste omsaetningsled om, at en
vare indeholder eller er fremstillet af GMO, overholdes, jf. forordningen om
sporbarhed og maerkning

e reglerne om opbevaring af dokumenter i 5 ar fra sidste transaktion overholdes,
jf. forordningen om sporbarhed og maerkning

Virksomheder, der ikke gnsker at handle med GMO skal sikre at:
e de anvendte ingredienser er af non-GM oprindelse og at

e der treeffes passende foranstaltninger for at undga utilsigtet iblanding af GM
materiale i virksomhedens produkter
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Myndighedernes kontrol kan udfgres ved tilsyn, som udgangspunkt i form af doku-
mentkontrol og kontrol af egenkontrolprocedurer. Herudover kan der for produkter,
der antages at indeholde DNA eller protein fra en genetisk modificeret organisme
udfgres kontrolundersagelser med pragveudtagning og analyse af indholdet af GM
materiale. | de tilfeelde, hvor det vurderes, at indholdet af GM materiale ikke kan ma-
les analytisk, fordi produktet ikke indeholder DNA eller protein fra den genetisk modi-
ficerede organisme, kan der alene foretages dokumentkontrol og/eller kontrol af
egenkontrol.

Hvis en virksomhed handler med et andet EU-land, er der i henhold til sporbarheds-
reglerne krav om, at leverandgren skal oplyse om indhold af GMO eller produkter,
fremstillet af GMO. Disse oplysninger skal falge varen. Virksomheder, der handler
med GM-fadevarer, bar derfor indarbejde egenkontrolprocedurer, der sikrer, at den
relevante dokumentation fglger de enkelte produkter, saledes at reglerne i forordnin-
gen om sporbarhed og maerkning af GMO overholdes.

For at et ikke-GM produkt kan vaere omfattet af undtagelserne fra maerknings- og
godkendelseskravene som fglge af, at et indhold var utilsigtet eller teknisk uundgae-
ligt, skal virksomheden have dokumentation for, at den har sikret sig tilstraekkeligt
mod det utilsigtede indhold. Dette kan f.eks. ske ved, at virksomheden har procedu-
rer, der sikrer adskillelse af GM og ikke GM-partier, f.eks. ved rengering af siloer mel-
lem forskellige partier eller andre foranstaltninger. Disse procedurer skal veere en del
af virksomhedens egenkontrolprogram og vil blive kontrolleret af fadevareregionen.

Virksomheder, der ikke gnsker at handle med GM produkter, bgr derudover sikre sig
ved hjeelp af leverandagrkontrakter/aftaler, at den leverede vare er af konventionel
(ikke-GM) oprindelse. Hvis det vurderes, at sandsynligheden for indhold af GM-
materiale er hgj, bar virksomheden overveje at sikre sig yderligere i form af f.eks.
analyseattester fra leverandgren.

Ved indfgrsel af GM-produkter fra tredjelande, dvs. lande uden for EU, skal importg-
ren sikre sig, at den/de anvendte GMO(’er) er godkendte til fedevarebrug i EU.

Ved modtagelse af ikke-GM varer fra tredjelande ber virksomheden sikre sig ved
hjeelp af dokumenter fra leverandaren, at der ikke er tale om produkter fremstillet af
eller indeholdende GMO. Dette kan virksomheden ogsa sikre sig i form af kontrakter
med eller erkleeringer fra leverandgren. Hvis det vurderes, at sandsynligheden for
indhold af GM-materiale er hgj, bar virksomheden kraeve analyseattester fra leveran-
daren eller om ngdvendigt selv foretage supplerende analyser, safremt det er muligt.

Kontrollgrerne og virksomhederne kan til vurdering af egenkontrollens omfang benyt-
te den liste, som Kommissionen i medfgr af artikel 9, stk. 3 i forordningen om spor-
barhed og maerkning af GMO skal offentligggre om GMO’er, som er godkendt til
markedsfgring i Feellesskabet. Denne liste er dog endnu ikke offentliggjort.
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Virksomheder skal, som en del af deres egenkontrol, kontrollere, at fedevarerne er
meerket korrekt og herunder sikre sig, at modtagekontrollen tager hgjde for
meerkningskravene.

Analytisk kontrol

Fadevaredirektoratet vil Isbende tage initiativ til gennemfgrelse af kontrolprojekter,
der klarleegger, om reglerne vedrgrende GM fadevarer overholdes. Disse kontrolpro-
jekter kan omfatte savel prgvetagning og analyse af GM materiale som dokument-
kontrol.

Indhold af genetisk modificeret materiale i en fedevare kan kun males analytisk, hvis
der forefindes DNA eller protein fra den genetisk modificerede organisme heri. Desu-
den forudsaetter det, at der er udarbejdet en analysemetode til identifikation af den
pagaeldende GMO.

Det er derfor et krav, at ansgger i forbindelse med markedsfgringsgodkendelse af en
GMO eller en fgdevare eller fgdevareingrediens, der er fremstillet af en GMO, skal
levere en analysemetode, der opfylder en raekke fastsatte krav, herunder at den kan
identificere den specifikke genetiske modifikation. Desuden skal ansgger indsende
egnet referencemateriale for den pagaeldende GMO.

Kommissionens Feelles Referencelaboratorium (Community Reference Laboratory
(CRL)) fungerer som referencelaboratorium, som skal modtage og opbevare kontrol-
prover samt teste og validere analysemetoder for produkter, som gnskes markeds-
fort i Feellesskabet. Opgaven lgses i samarbejde med et netvaerk af nationale refe-
rencelaboratorier ENGL (European Network of GMO laboratories).

Seerligt vedrarende kontrol af okologiske fadevarer

I henhold til gkologilovgivningen [17-18] skal gkologiske fadevarer veere fremstillet
uden anvendelse af GMO’er eller produkter fremstillet af GMO’er. Dette forbud om-
fatter blandt andet ingredienser og tekniske hjeelpestoffer, der indgar eller anvendes
ved fremstilling af gkologiske fgdevarer.

Virksomheder, der fremstiller gkologiske fadevarer, skal derfor vaere ekstra papasse-
lige og f.eks. altid sikre, at de anvendte fadevarer og fgdevareingredienser ikke er
ledsaget af oplysninger om, at de indeholder eller er fremstillet af GMO, jf. kravene i
forordningen om sporbarhed og meerkning af GMO. Egenkontrolprocedurerne skal
desuden pa bedst mulig vis sikre, at der ikke kan ske forurening med GMO. Virk-
somheder, der fremstiller gkologiske varer er herudover omfattet af de samme krav,
som gvrige virksomheder.
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Da gkologilovgivningen forholder sig til anvendelse af GMO/produkter, fremstillet af
GMO, vil et utilsigtet og uundgaeligt indhold af GMO/produkter, fremstillet af GMO,
under de i denne vejledning omhandlede teerskelveerdier, ikke kunne udelukkes i
gkologiske fadevarer, herunder i ingredienser anvendt i gkologiske fgdevarer.

| det gjeblik fedevarer/fadevareingredienser er maerket med et indhold af
GMO/produkter fremstillet af GMO, vil disse dog under ingen omstaendigheder kunne
anvendes ved fremstilling af gkologiske fadevarer.

Med hensyn til tekniske hjaelpestoffer er disse, som naevnt, ikke omfattet af hverken
maerknings- eller sporbarhedskravene omhandlet i denne vejledning. Det betyder, at
virksomhederne, nar det gaelder tekniske hjaelpestoffer, ikke umiddelbart kan anven-
de de samme egenkontrolprocedurer, som anvendes ved sikringen af, at fgdeva-
rer/fgdevareingredienser overholder kravene i gkologilovgivningen. Her er det ngd-
vendigt, at virksomheden sikrer sig ved leverandgrerklaeringer eller lignende, at det
tekniske hjeelpestof ikke er fremstillet af en GMO.

Sanktionsmuligheder ved manglende overholdelse af reglerne

Hvis det ved kontrollen konstateres, at regler vedrgrende markedsfering og meerk-
ning af GM-produkter ikke overholdes, vil der ske opfalgning overfor de ansvarlige
efter Fgdevaredirektoratets almindelige sagsopfalgningsprincipper.

Der vil normalt ske opfelgning i form af f.eks. bader, hvis det konstateres, at reglerne
ikke overholdes. Hvis overtreedelserne er begaet med forsaet eller grov uagtsomhed,
kan straffen stige til faengsel i indtil to ar. Der kan palaegges selskaber m.v. (juridiske
personer) strafansvar efter reglerne i straffelovens kapitel 5.
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