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ΚΑΝΟΝΙΣΜΟΣ (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 ΤΟΥ ΕΥΡΩΠΑΪΚΟΥ 
ΚΟΙΝΟΒΟΥΛΙΟΥ ΚΑΙ ΤΟΥ ΣΥΜΒΟΥΛΙΟΥ 

της 22ας Σεπτεμβρίου 2003 

για τα γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα και ζωοτροφές 

(Κείμενο που παρουσιάζει ενδιαφέρον για τον ΕΟΧ) 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ I 

ΣΚΟΠΟΣ ΚΑΙ ΟΡΙΣΜΟΙ 

Άρθρο 1 

Σκοπός 

Σκοπός του παρόντος κανονισμού, σύμφωνα με τις γενικές αρχές του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, είναι: 

α) να αποτελέσει τη βάση για την εξασφάλιση υψηλού επιπέδου προ­ 
στασίας της ζωής και της υγείας του ανθρώπου, της υγείας και της 
καλής διαβίωσης των ζώων, του περιβάλλοντος και των συμφερό­ 
ντων των καταναλωτών σε σχέση με τα γενετικώς τροποποιημένα 
τρόφιμα και τις γενετικώς τροποποιημένες ζωοτροφές, εξασφαλίζο­ 
ντας παράλληλα την αποτελεσματική λειτουργία της εσωτερικής 
αγοράς· 

β) να θεσπίσει κοινοτικές διαδικασίες για την έγκριση και την εποπτεία 
των γενετικώς τροποποιημένων τροφίμων και ζωοτροφών· 

γ) να θεσπίσει διατάξεις για την επισήμανση των γενετικώς τροποποι­ 
ημένων τροφίμων και ζωοτροφών. 

Άρθρο 2 

Ορισμοί 

Για τους σκοπούς του παρόντος κανονισμού: 

1. ισχύουν οι ορισμοί για τα «τρόφιμα», τις «ζωοτροφές», τον «τελικό 
καταναλωτή», την «επιχείρηση τροφίμων» και την «επιχείρηση 
ζωοτροφών», όπως διατυπώνονται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 
178/2002· 

2. ισχύει ο ορισμός για την «ανιχνευσιμότητα» που καθορίζεται στον 
κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003· 

3. ως «υπεύθυνος» νοείται το φυσικό ή νομικό πρόσωπο που έχει την 
ευθύνη να εξασφαλίσει ότι πληρούνται οι απαιτήσεις του παρόντος 
κανονισμού μέσα στην επιχείρηση τροφίμων ή ζωοτροφών υπό τον 
έλεγχό του· 

4. ισχύουν οι ορισμοί για τον «οργανισμό», τη «σκόπιμη ελευθέρωση» 
και την «αξιολόγηση περιβαλλοντικού κινδύνου» όπως διατυπώνο­ 
νται στην οδηγία 2001/18/ΕΚ· 

5. ως «γενετικώς τροποποιημένος οργανισμός» («ΓΤΟ») νοείται ένας 
γενετικώς τροποποιημένος οργανισμός όπως ορίζεται στο άρθρο 2 
παράγραφος 2 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, με εξαίρεση τους οργανι­ 
σμούς που λαμβάνονται μέσω των τεχνικών γενετικής τροποποί­ 
ησης που απαριθμούνται στο παράρτημα Ι Β της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ· 

6. ως «γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα» νοούνται τα τρόφιμα που 
περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ· 

7. ως «γενετικώς τροποποιημένες ζωοτροφές» νοούνται οι ζωοτροφές 
που περιέχουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ· 

▼B
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8. ως «γενετικώς τροποποιημένος οργανισμός που προορίζεται για την 
ανθρώπινη διατροφή» νοείται ένας ΓΤΟ ο οποίος μπορεί να χρη­ 
σιμοποιηθεί ως τρόφιμο ή ως πρώτη ύλη για την παραγωγή τροφί­ 
μων· 

9. ως «γενετικώς τροποποιημένος οργανισμός που προορίζεται για τη 
διατροφή των ζώων» νοείται ένας ΓΤΟ ο οποίος μπορεί να χρησι­ 
μοποιηθεί ως ζωοτροφή ή ως πρώτη ύλη για την παραγωγή ζωο­ 
τροφών· 

10. «παράγονται από γενετικώς τροποποιημένους οργανισμούς» σημαί­ 
νει ότι προέρχονται, εξ ολοκλήρου ή μερικώς, από ΓΤΟ αλλά δεν 
περιέχουν ή δεν αποτελούνται από αυτούς· 

11. ως «δείγμα ελέγχου» νοείται ο ΓΤΟ ή το γενετικό υλικό του (θε­ 
τικό δείγμα) και ο μητρικός οργανισμός ή το γενετικό υλικό του 
που έχει χρησιμοποιηθεί για το σκοπό της γενετικής τροποποίησης 
(αρνητικό δείγμα)· 

12. ως «συμβατικό αντίστοιχο» νοούνται παρόμοια τρόφιμα ή ζωοτρο­ 
φές που παράγονται χωρίς γενετική τροποποίηση και περί των 
οποίων υπάρχει τεκμηριωμένο ιστορικό ασφαλούς χρήσης· 

13. ως «συστατικό» νοείται «συστατικό» περί του οποίου το άρθρο 6 
παράγραφος 4 της οδηγίας 2000/13/ΕΚ· 

14. ως «διάθεση στην αγορά» νοείται η κατοχή τροφίμων ή ζωοτροφών 
με σκοπό την πώληση, συμπεριλαμβανομένης της προσφοράς προς 
πώληση ή οποιασδήποτε άλλης μορφής μεταβίβασης, είτε δωρεάν 
είτε όχι, και η ίδια η πώληση, διανομή και άλλες μορφές μεταβί­ 
βασης· 

15. «προσυσκευασμένο τρόφιμο» είναι κάθε επιμέρους είδος προοριζό­ 
μενο προς διάθεση ως έχει, το οποίο αποτελείται από ένα τρόφιμο 
και τη συσκευασία στην οποία τοποθετήθηκε πριν διατεθεί προς 
πώληση, είτε η συσκευασία αυτή περικλείει το τρόφιμο εξ ολοκλή­ 
ρου είτε μόνον εν μέρει, αλλά κατά τρόπον ώστε το περιεχόμενο να 
μην μπορεί να αλλοιωθεί χωρίς να ανοιχθεί ή να μεταβληθεί η 
συσκευασία· 

16. «μονάδα ομαδικής εστίασης», μονάδα ως αναφέρεται στο άρθρο 1 
της οδηγίας 2000/13/ΕΚ. 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ II 

ΓΕΝΕΤΙΚΩΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΑ ΤΡΟΦΙΜΑ 

Τ μ ή μ α 1 

Έ γ κ ρ ι σ η κ α ι Ε π ο π τ ε ί α 

Άρθρο 3 

Πεδίο εφαρμογής 

1. Το παρόν τμήμα εφαρμόζεται: 

α) στους ΓΤΟ για ανθρώπινη διατροφή· 

▼B
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β) στα τρόφιμα που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ· 

γ) στα τρόφιμα που παράγονται από συστατικά παραγόμενα από ΓΤΟ 
ή περιέχουν τέτοια συστατικά. 

▼M2 
2. Κατά περίπτωση, τα μέτρα τα οποία έχουν ως αντικείμενο την 
τροποποίηση μη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισμού διά 
της συμπληρώσεώς του και με τα οποία προσδιορίζεται εάν κάποιο 
είδος τροφίμου υπάγεται στο πεδίο εφαρμογής του παρόντος τμήματος, 
θεσπίζονται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο στην 
οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

▼B 

Άρθρο 4 

Απαιτήσεις 

1. Τα τρόφιμα που αναφέρονται στο άρθρο 3 παράγραφος 1 πρέπει: 

α) να μην έχουν δυσμενείς επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώπων, στην 
υγεία των ζώων ή στο περιβάλλον· 

β) να μην παραπλανούν τον καταναλωτή· 

γ) να μην διαφέρουν από τα τρόφιμα στην αντικατάσταση των οποίων 
αποσκοπούν, σε βαθμό που η συνήθης κατανάλωσή τους να ζημιώ­ 
νει τον καταναλωτή από άποψη διατροφικής αξίας. 

2. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά ΓΤΟ που προορίζεται για 
την ανθρώπινη διατροφή ή τροφίμου που αναφέρεται στο άρθρο 3 
παράγραφος 1, εάν δεν καλύπτεται από έγκριση που χορηγείται σύμ­ 
φωνα με το παρόν τμήμα και εάν δεν πληρούνται οι σχετικοί όροι της 
έγκρισης. 

3. Απαγορεύεται η έγκριση παντός ΓΤΟ για την ανθρώπινη διατρο­ 
φή, ή τροφίμου που αναφέρεται στο άρθρο 3 παράγραφος 1, εάν ο 
αιτών την έγκριση δεν έχει αποδείξει καταλλήλως και επαρκώς ότι 
ικανοποιεί τις απαιτήσεις της παραγράφου 1 του παρόντος άρθρου. 

4. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 μπορεί να καλύ­ 
πτει: 

α) έναν ΓΤΟ και τα τρόφιμα που τον περιέχουν ή αποτελούνται από 
αυτόν, καθώς και τα τρόφιμα που περιέχουν ή παράγονται από 
συστατικά που παράγονται από αυτόν τον ΓΤΟ, ή 

β) ένα τρόφιμο που παράγεται από ΓΤΟ, καθώς και όλα τα τρόφιμα 
που περιέχουν ή παράγονται από το τρόφιμο αυτό· 

γ) ένα συστατικό που παράγεται από ΓΤΟ, καθώς και όλα τα τρόφιμα 
που περιέχουν το συστατικό αυτό. 

5. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 χορηγείται, απορ­ 
ρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποιείται, αναστέλλεται ή ανακαλείται απο­ 
κλειστικά βάσει των όρων και διαδικασιών που προβλέπονται στον 
παρόντα κανονισμό. 

6. Ο αιτών την έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 και, μετά 
τη χορήγηση της έγκρισης, ο κάτοχος της έγκρισης ή ο αντιπρόσωπός 
του, πρέπει να έχει την έδρα του στην Κοινότητα. 

▼B
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7. Η έγκριση που χορηγείται δυνάμει του παρόντος κανονισμού δεν 
θίγει τις οδηγίες 2002/53/ΕΚ, 2002/55/ΕΚ και 68/193/ΕΟΚ. 

Άρθρο 5 

Αίτηση για έγκριση 

1. Για την απόκτηση της έγκρισης που αναφέρεται στο άρθρο 4 
παράγραφος 2 υποβάλλεται αίτηση ως εξής. 

2. Η αίτηση αποστέλλεται στην αρμόδια εθνική αρχή ενός κράτους 
μέλους. 

α) Η αρμόδια εθνική αρχή: 

i) γνωστοποιεί στον αιτούντα εγγράφως ότι έλαβε την αίτηση, 
εντός 14 ημερών από την ημερομηνία παραλαβής της. Στη γνω­ 
στοποίηση αναφέρεται η ημερομηνία παραλαβής· 

ii) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση την Ευρωπαϊκή Αρχή για την 
Ασφάλεια των Τροφίμων («Αρχή»), και 

iii) θέτει στη διάθεση της Αρχής την αίτηση και τις τυχόν συμπλη­ 
ρωματικές πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών. 

β) Η Αρχή: 

i) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση τα λοιπά κράτη μέλη και την 
Επιτροπή σχετικά με την αίτηση και θέτει στη διάθεσή τους 
την αίτηση και τις τυχόν συμπληρωματικές πληροφορίες που 
παρέσχε ο αιτών· 

ii) καθιστά την περίληψη του φακέλου που αναφέρεται στην παρά­ 
γραφο 3 στοιχείο ιβ) προσιτή στο κοινό. 

3. ►M3 Η αίτηση υποβάλλεται σύμφωνα με τυποποιημένους μορ­ 
φότυπους δεδομένων, εφόσον υπάρχουν, δυνάμει του άρθρου 39στ του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, και συνοδεύεται από τα εξής: ◄ 

α) το ονοματεπώνυμο και τη διεύθυνση του αιτούντος· 

β) την ονομασία του τροφίμου και τα χαρακτηριστικά του, συμπερι­ 
λαμβανομένης της ή των μετατροπών που χρησιμοποιήθηκαν· 

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που απαιτούνται για συμ­ 
μόρφωση με το παράρτημα ΙΙ του πρωτοκόλλου της Καρταχένα για 
τη βιοασφάλεια, που είναι προσαρτημένο στη σύμβαση για τη βιο­ 
ποικιλότητα («πρωτόκολλο της Καρταχένα»)· 

δ) όπου συντρέχει λόγος, αναλυτική περιγραφή της μεθόδου παραγω­ 
γής και παρασκευής· 

ε) αντίγραφο των μελετών, συμπεριλαμβανομένων τυχόν ανεξάρτητων 
μελετών που έχουν εξετασθεί από ειδικούς, και οποιοδήποτε άλλο 
υλικό είναι διαθέσιμο προκειμένου να αποδειχθεί ότι το τρόφιμο 
συμμορφώνεται με τα κριτήρια του άρθρου 4 παράγραφος 1· 

▼B
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στ) είτε ανάλυση, συνοδευόμενη από τις κατάλληλες πληροφορίες και 
δεδομένα, με την οποία αποδεικνύεται ότι τα χαρακτηριστικά του 
τροφίμου δεν είναι διαφορετικά από το συμβατικό αντίστοιχο, έχο­ 
ντας υπόψη τα αποδεκτά όρια φυσικών παραλλαγών για τα εν λόγω 
χαρακτηριστικά και τα κριτήρια του άρθρου 13 παράγραφος 2 
στοιχείο α), είτε πρόταση για την επισήμανση του τροφίμου 
σύμφωνα με το άρθρο 13 παράγραφος 2 στοιχείο α), και παράγρα­ 
φος 3· 

ζ) είτε αιτιολογημένη δήλωση ότι το τρόφιμο δεν προκαλεί ηθικούς ή 
θρησκευτικούς ενδοιασμούς, είτε πρόταση για την επισήμανσή του 
σύμφωνα με το άρθρο 13 παράγραφος 2 στοιχείο β)· 

η) όπου ενδείκνυται, τους όρους για τη διάθεση στην αγορά του τρο­ 
φίμου ή των τροφίμων που παράγονται από αυτό, συμπεριλαμβα­ 
νομένων των ειδικών προϋποθέσεων χρήσης και χειρισμού· 

θ) μέθοδοι ανίχνευσης, δειγματοληψίας (συμπεριλαμβανομένων και 
αναφορών σε υπάρχουσες επίσημες ή τυποποιημένες μεθόδους 
δειγματοληψίας) και ταυτοποίησης του μετασχηματισμού και, ενδε­ 
χομένως, μία μέθοδο για την ανίχνευση και την ταυτοποίηση της 
μετατροπής στο τρόφιμο ή/και στα τρόφιμα που παράγονται από 
αυτό· 

ι) δείγματα του τροφίμου και δείγματα ελέγχου από αυτά, και πλη­ 
ροφορίες για το που διατίθεται το υλικό αναφοράς· 

ια) όπου ενδείκνυται, πρόταση για την παρακολούθηση, μετά τη διά­ 
θεση στην αγορά, της χρήσης του τροφίμου για ανθρώπινη κατα­ 
νάλωση· 

▼M3 
ιβ) προσδιορισμό των μερών της αίτησης και τυχόν άλλων συμπληρω­ 

ματικών πληροφοριών που ο αιτών ζητεί, παρέχοντας επαληθεύ­ 
σιμη αιτιολόγηση, να τηρηθούν εμπιστευτικά δυνάμει του άρθρου 
30 του παρόντος κανονισμού και του άρθρου 39 του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 178/2002· 

ιγ) περίληψη του φακέλου σε τυποποιημένη μορφή. 

▼B 
4. Στην περίπτωση αίτησης που αφορά ΓΤΟ που προορίζεται για την 
ανθρώπινη διατροφή, οι αναφορές της παραγράφου 3 σε «τρόφιμα» 
ερμηνεύονται ως αναφορές σε τρόφιμα που περιέχουν, αποτελούνται 
ή παράγονται από τον ΓΤΟ για τον οποίο υποβλήθηκε η αίτηση. 

5. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή τροφίμων που περιέχουν ή αποτελούνται 
από ΓΤΟ, η αίτηση συνοδεύεται επίσης από: 

α) τον πλήρη τεχνικό φάκελο που περιέχει τις πληροφορίες που απαι­ 
τούνται από τα παραρτήματα III και IV της οδηγίας 2001/18/ΕΚ και 
τις πληροφορίες και τα συμπεράσματα της αξιολόγησης κινδύνου 
που διεξήχθη σύμφωνα με τις αρχές του παραρτήματος II της οδη­ 
γίας 2001/18/ΕΚ ή, όταν η διάθεση στην αγορά του ΓΤΟ έχει 
εγκριθεί δυνάμει του τμήματος Γ της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, αντί­ 
γραφο της απόφασης έγκρισης· 

β) ένα σχέδιο παρακολούθησης των περιβαλλοντικών συνεπειών σύμ­ 
φωνα με το παράρτημα VII της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, συμπεριλαμ­ 
βανομένης μιας πρότασης για τη χρονική περίοδο που θα καλύπτει 
το σχέδιο παρακολούθησης· η χρονική αυτή περίοδος μπορεί να 
είναι διαφορετική από την περίοδο που προτείνεται για τη συγκατά­ 
θεση. 

Στην περίπτωση αυτή, δεν εφαρμόζονται τα άρθρα 13 έως 24 της 
οδηγίας 2001/18/ΕΚ. 

▼B
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6. Όταν η αίτηση αφορά ουσία της οποίας η χρήση και η διάθεση 
στην αγορά υπόκειται, βάσει άλλων διατάξεων της κοινοτικής νομοθε­ 
σίας, στην προϋπόθεση του να περιέχεται η ουσία σε αποκλειστικό 
κατάλογο καταχωρημένων ή εγκεκριμένων ουσιών, αυτό πρέπει να 
δηλώνεται στην αίτηση και να αναφέρεται το καθεστώς της ουσίας 
σύμφωνα με την οικεία νομοθεσία. 

7. Η Επιτροπή, αφού λάβει προηγουμένως τη γνώμη της Αρχής, 
θεσπίζει, με τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, κανόνες 
εφαρμογής του παρόντος άρθρου, συμπεριλαμβανομένων κανόνων σχε­ 
τικά με την προετοιμασία και την υποβολή της αίτησης. 

8. Πριν την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, η 
Αρχή εκδίδει λεπτομερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον αιτούντα στην 
προετοιμασία και υποβολή της αίτησης. 

Άρθρο 6 

Γνώμη της Αρχής 

1. Για τη γνωμοδότησή της, η Αρχή προσπαθεί να τηρεί προθεσμία 
έξι μηνών από την παραλαβή μιας έγκυρης αίτησης. Η προθεσμία αυτή 
παρατείνεται αν η Αρχή ζητήσει συμπληρωματικές πληροφορίες από 
τον αιτούντα, όπως προβλέπεται στην παράγραφο 2. 

2. Η Αρχή ή μια αρμόδια εθνική αρχή μέσω της Αρχής μπορεί, όταν 
χρειάζεται, να ζητήσει από τον αιτούντα να προσκομίσει στοιχεία 
συμπληρωματικά εκείνων που συνοδεύουν την αίτηση, εντός συγκεκρι­ 
μένης χρονικής προθεσμίας. 

3. Προκειμένου να ετοιμάσει τη γνώμη της η Αρχή: 

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υπέβαλε ο αιτών 
είναι σύμφωνα με το άρθρο 5 και εξετάζει αν το τρόφιμο πληροί τα 
κριτήρια του άρθρου 4 παράγραφος 1· 

β) μπορεί να ζητήσει από τον σχετικό οργανισμό αξιολόγησης τροφί­ 
μων ενός κράτους μέλους να διεξαγάγει αξιολόγηση της ασφάλειας 
του τροφίμου σύμφωνα με το άρθρο 36 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
178/2002· 

γ) μπορεί να ζητήσει από μια αρμόδια αρχή που έχει οριστεί σύμφωνα 
με το άρθρο 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ να διεξαγάγει αξιολόγηση 
του περιβαλλοντικού κινδύνου· εάν όμως η αίτηση αφορά ΓΤΟ 
προορισμένους να χρησιμοποιηθούν ως σπόροι σποράς ή άλλο 
φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, η Αρχή ζητά από την εθνική αρμό­ 
δια αρχή να πραγματοποιήσει την εκτίμηση περιβαλλοντικού κινδύ­ 
νου· 

δ) διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο 
άρθρο 32 τα στοιχεία που μνημονεύονται στο άρθρο 5 παράγραφος 
3 στοιχεία θ) και ι). Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς υποβάλλει 
σε δοκιμές και επικυρώνει τη μέθοδο ανίχνευσης και ταυτοποίησης 
που προτείνει ο αιτών· 

ε) εξετάζει, επαληθεύοντας την εφαρμογή του άρθρου 13 παράγραφος 
2 στοιχείο α), τις πληροφορίες και τα δεδομένα που υποβάλλει ο 
αιτών και τα οποία δείχνουν ότι τα χαρακτηριστικά του τροφίμου 
δεν είναι διαφορετικά σε σύγκριση με το συμβατικό αντίστοιχό του, 
δεδομένων των αποδεκτών ορίων των φυσικών παραλλαγών των 
χαρακτηριστικών αυτών. 

▼B
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4. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή τροφίμων που περιέχουν ή αποτελούνται 
από ΓΤΟ, οι απαιτήσεις περιβαλλοντικής ασφάλειας της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ εφαρμόζονται στην αξιολόγηση προκειμένου να εξασφαλι­ 
σθεί ότι έχουν ληφθεί όλα τα δέοντα μέτρα για την πρόληψη των 
δυσμενών συνεπειών στην υγεία ανθρώπων και ζώων και στο περιβάλ­ 
λον που μπορεί να προκληθούν από τη σκόπιμη ελευθέρωση ΓΤΟ. 
Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων για τη διάθεση στην αγορά προϊ­ 
όντων που αποτελούνται από ή περιέχουν ΓΤΟ, η Αρχή ζητά τη γνώμη 
της κατά την έννοια της οδηγίας 2001/18/ΕΚ αρμοδίας εθνικής αρχής 
που έχει ορισθεί προς τούτο από κάθε κράτος μέλος. Οι αρμόδιες αρχές 
έχουν προθεσμία τριών μηνών από την ημερομηνία παραλαβής της 
αίτησης για να κοινοποιήσουν τη γνώμη τους. 

5. Αν εκδοθεί γνώμη υπέρ της έγκρισης του τροφίμου, η γνώμη 
περιλαμβάνει επίσης τα εξής στοιχεία: 

α) το ονοματεπώνυμο και τη διεύθυνση του αιτούντος· 

β) την ονομασία του τροφίμου και τις προδιαγραφές του· 

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που απαιτούνται από το 
παράρτημα II του πρωτοκόλλου της Καρταχένα· 

δ) την πρόταση για την επισήμανση του τροφίμου ή/και των τροφίμων 
που παράγονται από αυτό· 

ε) όπου συντρέχει λόγος, κάθε όρο ή περιορισμό που πρέπει να επι­ 
βληθεί στη διάθεση στην αγορά ή/και κάθε ειδικό όρο ή περιορισμό 
στη χρήση και το χειρισμό, συμπεριλαμβανομένων των απαιτήσεων 
παρακολούθησης μετά τη διάθεση στην αγορά βάσει του αποτελέ­ 
σματος της αξιολόγησης κινδύνων και, στην περίπτωση ΓΤΟ ή 
τροφίμων που περιέχουν ΓΤΟ ή συνίστανται από αυτούς, κάθε 
όρο για την προστασία ιδιαιτέρων οικοσυστημάτων/περιβάλλοντος 
ή/και γεωγραφικών περιοχών· 

στ) τη μέθοδο ανίχνευσης, επικυρωμένη από το κοινοτικό εργαστήριο 
αναφοράς, συμπεριλαμβανομένης της δειγματοληψίας, της ταυτο­ 
ποίησης της μετατροπής και, όπου συντρέχει λόγος, τη μέθοδο 
ανίχνευσης και ταυτοποίησης της μετατροπής στο τρόφιμο ή και 
τα τρόφιμα που παράγονται από αυτό· μνεία του διαθέσιμου κατάλ­ 
ληλου υλικού αναφοράς· 

ζ) όπου ενδείκνυται, το σχέδιο παρακολούθησης που αναφέρεται στο 
άρθρο 5 παράγραφος 5 στοιχείο β). 

6. Η Αρχή διαβιβάζει τη γνώμη της στην Επιτροπή, τα κράτη μέλη 
και τον αιτούντα, συμπεριλαμβανομένης έκθεσης με την αξιολόγηση 
του τροφίμου, και αιτιολογεί τη γνώμη της και τις πληροφορίες στις 
οποίες βασίζεται η γνώμη αυτή, συμπεριλαμβανομένων των γνωμών 
των αρμόδιων αρχών, οσάκις ζητείται σύμφωνα με την παράγραφο 4. 

▼M3 
7. Η Αρχή, σύμφωνα με το άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 178/2002, δημοσιεύει τη γνώμη της, αφού απαλειφθούν 
τυχόν πληροφορίες οι οποίες έχουν χαρακτηριστεί εμπιστευτικές σύμ­ 
φωνα με τα άρθρα 39 έως 39ε του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και 
το άρθρο 30 του παρόντος κανονισμού. Το κοινό μπορεί να αποστείλει 
σχόλια στην Επιτροπή εντός 30 ημερών από τη δημοσίευση αυτή. 

▼B
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Άρθρο 7 

Έγκριση 

1. Εντός τριών μηνών από την παραλαβή της γνώμης της Αρχής, η 
Επιτροπή υποβάλλει στην επιτροπή του άρθρου 35 σχέδιο της απόφα­ 
σης που πρέπει να ληφθεί για την αίτηση, λαμβάνοντας υπ' όψη τη 
γνώμη της Αρχής, τυχόν συναφείς διατάξεις της κοινοτικής νομοθεσίας 
και άλλους κατά νόμον παράγοντες που αφορούν το υπό εξέταση ζήτη­ 
μα. Εάν το σχέδιο απόφασης δεν είναι σύμφωνο με τη γνώμη της 
Αρχής, η Επιτροπή προβαίνει σε επεξήγηση των διαφορών. 

2. Οποιοδήποτε σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση της έγκρι­ 
σης, περιλαμβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο άρθρο 6 παράγρα­ 
φος 5, το ονοματεπώνυμο του κατόχου της έγκρισης και, εφόσον χρει­ 
άζεται, τον μοναδικό ταυτοποιητή που έχει δοθεί στους ΓΤΟ όπως 
αναφέρεται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003. 

3. Η τελική απόφαση όσον αφορά την αίτηση λαμβάνεται με τη 
διαδικασία που ορίζει το άρθρο 35 παράγραφος 2. 

4. Η Επιτροπή ενημερώνει αμελλητί τον αιτούντα για τη ληφθείσα 
απόφαση και δημοσιεύει λεπτομερείς πληροφορίες για την απόφαση 
στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

5. Η έγκριση που χορηγείται με τη διαδικασία του παρόντος κανονι­ 
σμού ισχύει σε όλη την Κοινότητα επί δέκα έτη και επιδέχεται ανανέ­ 
ωση σύμφωνα με το άρθρο 11. Το εγκεκριμένο τρόφιμο εγγράφεται στο 
μητρώο που αναφέρεται στο άρθρο 28. Κάθε εγγραφή στο μητρώο 
αναφέρει την ημερομηνία έγκρισης και περιλαμβάνει τα στοιχεία της 
παραγράφου 2. 

6. Η έγκριση που χορηγείται βάσει του παρόντος τμήματος δεν θίγει 
άλλες διατάξεις της κοινοτικής νομοθεσίας που διέπουν τη χρήση και τη 
διάθεση στην αγορά ουσιών οι οποίες μπορούν να χρησιμοποιούνται 
μόνον εφόσον συμπεριλαμβάνονται σε αποκλειστικό κατάλογο καταχω­ 
ρημένων ή εγκεκριμένων ουσιών. 

7. Η χορήγηση της έγκρισης δεν μειώνει τη γενική αστική και ποι­ 
νική ευθύνη που φέρει κάθε επιχείρηση τροφίμων σε σχέση με το εν 
λόγω τρόφιμο. 

8. Οι αναφορές που γίνονται στα τμήματα Α και Δ της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ σε ΓΤΟ οι οποίοι εγκρίνονται βάσει του τμήματος Γ της 
εν λόγω οδηγίας, θεωρείται ότι εφαρμόζονται κατ' αναλογία και στους 
ΓΤΟ που εγκρίνονται βάσει του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 8 

Καθεστώς των υφιστάμενων προϊόντων 

1. Κατά παρέκκλιση από το άρθρο 4 παράγραφος 2, τα προϊόντα που 
εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής του παρόντος τμήματος και έχουν δια­ 
τεθεί νομίμως στην αγορά της Κοινότητας σύμφωνα με την ισχύουσα 
νομοθεσία πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονι­ 
σμού, μπορούν να συνεχίσουν να διατίθενται στην αγορά να χρησιμο­ 
ποιούνται, και να μεταποιούνται, αν πληρούνται οι ακόλουθες προϋπο­ 
θέσεις: 

α) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί στην αγορά δυνάμει 
της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ πριν από την έναρξη ισχύος του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 ή σύμφωνα με τις διατάξεις του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 258/97, οι υπεύθυνοι για τη διάθεση στην αγορά των εν 
λόγω προϊόντων κοινοποιούν στην Επιτροπή την ημερομηνία κατά 
την οποία τα προϊόντα ετέθησαν για πρώτη φορά σε κυκλοφορία 
στην Κοινότητα, εντός έξι μηνών από την ημερομηνία εφαρμογής 
του παρόντος κανονισμού· 

▼B
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β) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί νομίμως στην αγορά 
της Κοινότητας αλλά δεν αναφέρονται στο στοιχείο α), οι υπεύθυνοι 
για τη διάθεση αυτών στην αγορά κοινοποιούν στην Επιτροπή ότι τα 
προϊόντα ετέθησαν σε κυκλοφορία στην Κοινότητα πριν από την 
ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, εντός έξι μηνών 
από την ημερομηνία εφαρμογής του. 

2. Η κοινοποίηση περί της οποίας η παράγραφος 1 συνοδεύεται από 
τα στοιχεία του άρθρου 5 παράγραφοι 3 και 5, όπου χρειάζεται, τα 
οποία η Επιτροπή διαβιβάζει στην Αρχή και τα κράτη μέλη. Η Αρχή 
διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς τα στοιχεία που μνημο­ 
νεύονται στο άρθρο 5 παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι). Το κοινοτικό 
εργαστήριο αναφοράς δοκιμάζει και επικυρώνει τη μέθοδο ανίχνευσης 
και ταυτοποίησης που προτείνει ο αιτών. 

3. Εντός ενός έτους από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος 
κανονισμού και αφού επαληθευθεί ότι υποβλήθηκαν και εξετάσθηκαν 
όλες οι απαιτούμενες πληροφορίες, τα εν λόγω προϊόντα καταχωρούνται 
στο μητρώο. Κάθε καταχώρηση στο μητρώο περιλαμβάνει τα στοιχεία 
περί των οποίων το άρθρο 7 παράγραφος 2, αναλόγως, και, στην περί­ 
πτωση των προϊόντων περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α), 
αναφέρει την ημερομηνία κατά την οποία το εν λόγω προϊόν διετέθη 
για πρώτη φορά στην αγορά. 

4. Εντός εννέα ετών από την ημερομηνία κατά την οποία τα προϊ­ 
όντα περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α) ετέθησαν για πρώτη 
φορά στην αγορά, αλλά οπωσδήποτε πριν από την παρέλευση τριών 
ετών από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, οι 
υπεύθυνοι για τη διάθεσή τους στην αγορά υποβάλλουν αίτηση σύμ­ 
φωνα με το άρθρο 11, που εφαρμόζεται κατ' αναλογία. 

Εντός τριών ετών από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανο­ 
νισμού, οι υπεύθυνοι για την διάθεση στην αγορά των προϊόντων περί 
των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο β) υποβάλλουν αίτηση σύμφωνα 
με το άρθρο 11, που εφαρμόζεται κατ' αναλογία. 

5. Τα προϊόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 και τα τρόφιμα 
που περιέχουν τέτοιου είδους προϊόντα ή παράγονται από αυτά υπόκει­ 
νται στις διατάξεις του παρόντος κανονισμού, ιδίως των άρθρων 9, 10 
και 34, που εφαρμόζονται κατ' αναλογία. 

6. Όταν τα στοιχεία κοινοποίησης και τα συνοδευτικά στοιχεία που 
αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 δεν παρέχονται εμπροθέσμως ή 
διαπιστώνεται ότι δεν είναι ορθά, ή όταν δεν υποβάλλεται εμπροθέσμως 
αίτηση όπως απαιτεί η παράγραφος 4, η Επιτροπή, ενεργώντας με τη 
διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, εγκρίνει ένα μέτρο σχετικά με 
το εν λόγω προϊόν και τα προϊόντα που παράγονται από αυτό με το 
οποίο απαιτεί την απόσυρση του από την αγορά. Το μέτρο μπορεί να 
προβλέπει μια περιορισμένη χρονική περίοδο κατά την οποία θα μπο­ 
ρούν να εξαντληθούν τα αποθέματα του προϊόντος. 

7. Σε περίπτωση εγκρίσεων που δεν εκδίδονται για συγκεκριμένο 
κάτοχο, ο υπεύθυνος ο οποίος εισάγει, παράγει ή παρασκευάζει τα 
προϊόντα περί των οποίων το παρόν άρθρο υποβάλλει τις πληροφορίες 
ή την αίτηση προς την Επιτροπή. 

8. Λεπτομερείς κανόνες για την εφαρμογή του παρόντος άρθρου 
θεσπίζονται με τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 35 παράγρα­ 
φος 2. 

▼B
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Άρθρο 9 

Εποπτεία 

1. Μετά την έκδοση έγκρισης σύμφωνα με τον παρόντα κανονισμό, 
ο κάτοχος της έγκρισης και τα ενδιαφερόμενα μέρη τηρούν όλους τους 
όρους ή περιορισμούς που έχουν επιβληθεί στην έγκριση, ειδικότερα δε 
εξασφαλίζουν ότι τα προϊόντα που δεν καλύπτονται από την έγκριση 
δεν κυκλοφορούν στην αγορά ως τρόφιμα ή ζωοτροφές. Όταν στον 
κάτοχο της έγκρισης επιβάλλεται η παρακολούθηση μετά τη διάθεση 
στην αγορά, σύμφωνα με το άρθρο 5 παράγραφος 3 στοιχείο ια) ή/και 
παρακολούθηση σύμφωνα με το άρθρο 5 παράγραφος 5 στοιχείο β), ο 
κάτοχος της έγκρισης διασφαλίζει τη διεξαγωγή της παρακολούθησης 
και υποβάλλει εκθέσεις στην Επιτροπή σύμφωνα με την έγκριση. Οι 
εκθέσεις, πλην των εμπιστευτικών πληροφοριών σύμφωνα με το άρθρο 
30, καθίστανται προσιτές στο κοινό μετά την απαλοιφή κάθε πληροφο­ 
ρίας που χαρακτηρίζεται ως εμπιστευτική σύμφωνα με το εν λόγω 
άρθρο. 

2. Εάν ο κάτοχος της έγκρισης προτείνει την τροποποίηση των όρων 
της έγκρισης, υποβάλλει σχετική αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 5 παρά­ 
γραφος 2. Τα άρθρα 5, 6 και 7 εφαρμόζονται κατ' αναλογία. 

3. Ο κάτοχος της έγκρισης ενημερώνει πάραυτα την Επιτροπή για 
κάθε νέα επιστημονική ή τεχνική πληροφορία που ενδέχεται να επηρε­ 
άσει την αξιολόγηση της ασφάλειας του εν λόγω τροφίμου. Συγκεκρι­ 
μένα, ενημερώνει πάραυτα την Επιτροπή σχετικά με οποιαδήποτε απα­ 
γόρευση ή περιορισμό έχει επιβληθεί από αρμόδια αρχή τρίτης χώρας 
στην αγορά της οποίας κυκλοφορεί το τρόφιμο. 

4. Η Επιτροπή θέτει χωρίς καθυστέρηση στη διάθεση των κρατών 
μελών και της Αρχής τις πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών. 

Άρθρο 10 

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των εγκρίσεων 

▼M3 
1. Η Αρχή, με δική της πρωτοβουλία ή έπειτα από αίτημα ενός 
κράτους μέλους ή της Επιτροπής, γνωμοδοτεί για το κατά πόσον μια 
έγκριση για αναφερόμενο στο άρθρο 3 παράγραφος 1 του παρόντος 
κανονισμού προϊόν εξακολουθεί να πληροί τους όρους που καθορίζει 
ο παρών κανονισμός. Διαβιβάζει πάραυτα τη γνώμη της στην Επιτροπή, 
στα κράτη μέλη και στον κάτοχο της έγκρισης. Η Αρχή, σύμφωνα με το 
άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, δημο­ 
σιεύει τη γνώμη της, αφού απαλειφθούν τυχόν πληροφορίες οι οποίες 
έχουν χαρακτηριστεί εμπιστευτικές σύμφωνα με τα άρθρα 39 έως 39ε 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και το άρθρο 30 του παρόντος 
κανονισμού. Το κοινό μπορεί να αποστείλει σχόλια στην Επιτροπή 
εντός 30 ημερών από τη δημοσίευση αυτή. 

▼B 
2. Η Επιτροπή εξετάζει τη γνώμη της Αρχής το συντομότερο δυνατό. 
Λαμβάνονται τα τυχόν απαραίτητα μέτρα σύμφωνα με το άρθρο 34. 
Εφόσον χρειάζεται, η έγκριση μπορεί να τροποποιηθεί, ανασταλεί ή 
ανακληθεί, σύμφωνα με την διαδικασία που καθορίζει το άρθρο 7. 

3. Το άρθρο 5 παράγραφος 2 και τα άρθρα 6 και 7 εφαρμόζονται 
κατ' αναλογία. 

Άρθρο 11 

Ανανέωση των εγκρίσεων 

1. Οι εγκρίσεις που χορηγούνται σύμφωνα με τον παρόντα κανονι­ 
σμό επιδέχονται δεκαετούς ανανεώσεως, μετά από αίτηση που υποβάλ­ 
λει στην Επιτροπή ο κάτοχος της έγκρισης, το αργότερο ένα έτος πριν 
από την ημερομηνία λήξης της έγκρισης. 

▼B
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2. Η αίτηση υποβάλλεται σύμφωνα με τυποποιημένους μορφότυπους 
δεδομένων, εφόσον υπάρχουν, δυνάμει του άρθρου 39στ του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, και συνοδεύεται από τα εξής: 

▼B 
α) αντίγραφο της έγκρισης για τη διάθεση του τροφίμου στην αγορά· 

β) έκθεση για τα αποτελέσματα της παρακολούθησης, εφόσον ορίζεται 
έτσι στην έγκριση· 

γ) κάθε άλλη νέα διαθέσιμη πληροφορία σχετικά με την αξιολόγηση 
της ασφάλειας της χρήσης του τροφίμου και των κινδύνων που 
ενέχει το τρόφιμο για τον καταναλωτή ή το περιβάλλον· 

δ) όπου ενδείκνυται, πρόταση τροποποίησης ή συμπλήρωσης των όρων 
της αρχικής έγκρισης, μεταξύ δε άλλων των όρων που αφορούν τη 
μελλοντική παρακολούθηση. 

3. Το άρθρο 5 παράγραφος 2 και τα άρθρα 6 και 7 εφαρμόζονται 
κατ' αναλογία. 

4. Όταν, για λόγους που δεν εξαρτώνται από τον κάτοχο της έγκρι­ 
σης, δεν έχει αποφασισθεί ανανέωση της έγκρισης πριν από την ημε­ 
ρομηνία λήξης, η περίοδος της έγκρισης του προϊόντος παρατείνεται 
αυτομάτως έως ότου ληφθεί απόφαση. 

5. Η Επιτροπή, αφού λάβει πρώτα τη γνώμη της Αρχής, μπορεί να 
καθορίζει, σύμφωνα με τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, 
κανόνες εφαρμογής του παρόντος άρθρου, συμπεριλαμβανομένων κανό­ 
νων σχετικά με την προετοιμασία και την υποβολή της αίτησης. 

6. Η Αρχή εκδίδει λεπτομερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον αιτούντα 
στην προετοιμασία και την υποβολή της αίτησής του. 

Τ μ ή μ α 2 

Ε π ι σ ή μ α ν σ η 

Άρθρο 12 

Πεδίο εφαρμογής 

1. Το παρόν τμήμα εφαρμόζεται στα τρόφιμα που προορίζονται για 
τον τελικό καταναλωτή ή για μονάδες ομαδικής εστίασης στην Κοινό­ 
τητα και τα οποία: 

α) περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ, ή 

β) παράγονται από ή περιέχουν συστατικά που παράγονται από ΓΤΟ. 

2. Το παρόν τμήμα δεν εφαρμόζεται στα τρόφιμα που περιέχουν 
υλικό το οποίο περιέχει, αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ σε ποσοστό 
όχι μεγαλύτερο από 0,9 % για κάθε μεμονωμένο συστατικό τροφίμων ή 
επί τροφίμου που αποτελείται από ένα μόνο συστατικό, εφόσον η 
παρουσία αυτή είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη. 

3. Για να αποδειχθεί ότι η παρουσία του υλικού αυτού είναι τυχαία ή 
τεχνικώς αναπόφευκτη, οι επιχειρήσεις τροφίμων πρέπει να είναι σε 
θέση να προσκομίσουν τεκμήρια στις αρμόδιες αρχές για το ότι έλαβαν 
τα κατάλληλα μέτρα για την αποφυγή της παρουσίας τέτοιων υλικών. 

▼M3
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4. Τα μέτρα που έχουν ως αντικείμενο την τροποποίηση μη ουσιω­ 
δών στοιχείων του παρόντος κανονισμού διά της συμπληρώσεώς του 
και με τα οποία θεσπίζονται κατάλληλα κατώτερα όρια, ιδίως για τρό­ 
φιμα που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ ή λαμβανομένων υπόψη 
των προόδων στην επιστήμη και στην τεχνολογία, θεσπίζονται σύμφωνα 
με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο στην οποία παραπέμπει το 
άρθρο 35 παράγραφος 3. 

▼B 

Άρθρο 13 

Απαιτήσεις 

1. Υπό την επιφύλαξη άλλων απαιτήσεων της κοινοτικής νομοθεσίας 
σχετικά με την επισήμανση των τροφίμων, τα τρόφιμα που εμπίπτουν 
στο πεδίο εφαρμογής του παρόντος τμήματος υπόκεινται στις ακόλου­ 
θες ειδικές απαιτήσεις επισήμανσης: 

α) όταν το τρόφιμο αποτελείται από πλείονα συστατικά, οι λέξεις «γε­ 
νετικώς τροποποιημένο» ή «παράγεται από γενετικώς τροποποι­ 
ημένο/η [ονομασία του συστατικού]» αναγράφονται στον κατάλογο 
των συστατικών που προβλέπεται από το άρθρο 6 της οδηγίας 
2000/13/ΕΚ εντός παρενθέσεων αμέσως μετά το εν λόγω συστατικό· 

β) όταν το συστατικό προσδιορίζεται με το όνομα της κατηγορίας, οι 
λέξεις «περιέχει γενετικώς τροποποιημένο [ονομασία του οργανι­ 
σμού]» ή «περιέχει [ονομασία του συστατικού] που παράγεται από 
γενετικώς τροποποιημένο [ονομασία του οργανισμού]» αναγράφο­ 
νται στον κατάλογο των συστατικών· 

γ) όταν δεν υπάρχει κατάλογος συστατικών, οι λέξεις «γενετικώς τρο­ 
ποποιημένο» ή «παράγεται από γενετικώς τροποποιημένο/η [ονομα­ 
σία του οργανισμού]» αναγράφονται σαφώς στην επισήμανση· 

δ) οι ενδείξεις των στοιχείων α) και β) μπορούν να αναγράφονται σε 
υποσημείωση του καταλόγου των συστατικών. Στην περίπτωση 
αυτή, τυπώνονται σε γραμματοσειρά τουλάχιστον ιδίου μεγέθους 
με τη γραμματοσειρά του καταλόγου των συστατικών. Όταν δεν 
υπάρχει κατάλογος, αναγράφονται σαφώς στην επισήμανση· 

ε) όταν το τρόφιμο προσφέρεται για πώληση στον τελικό καταναλωτή 
χωρίς προσυσκευασία, ή σε μικρές προσυσκευασίες των οποίων η 
μεγαλύτερη επιφάνεια δεν υπερβαίνει τα 10 cm, οι πληροφορίες που 
απαιτούνται από την παρούσα παράγραφο πρέπει να αναγράφονται 
με μόνιμο και ορατό τρόπο είτε στο εκθετήριο του τροφίμου είτε 
δίπλα ακριβώς σε αυτό, ή στο υλικό της συσκευασίας, με τυπογρα­ 
φικά στοιχεία αρκετά μεγάλα ώστε να εντοπίζονται και να διαβάζο­ 
νται εύκολα. 

2. Εκτός από τα όσα επιτάσσει η παράγραφος 1, η επισήμανση 
αναφέρει επίσης κάθε χαρακτηριστικό ή ιδιότητα, όπως προβλέπεται 
στην έγκριση, στις ακόλουθες περιπτώσεις: 

α) όταν το τρόφιμο διαφέρει από το συμβατικό του αντίστοιχο σε ό,τι 
αφορά τα ακόλουθα χαρακτηριστικά ή ιδιότητες: 

i) τη σύνθεση· 

ii) τη διατροφική αξία ή τις θρεπτικές συνέπειες· 

iii) την προβλεπόμενη χρήση του τροφίμου· 

iv) τις συνέπειες για την υγεία ορισμένων τμημάτων του πληθυ­ 
σμού. 

▼M2
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β) όταν ένα τρόφιμο μπορεί να προκαλέσει ηθικούς ή θρησκευτικούς 
ενδοιασμούς. 

3. Εκτός από τις απαιτήσεις επισήμανσης της παραγράφου 1 και 
όπως ορίζεται στην έγκριση, η επισήμανση των τροφίμων που εμπί­ 
πτουν στο πεδίο εφαρμογής του παρόντος τμήματος και δεν έχουν 
συμβατικό αντίστοιχο περιέχει τις κατάλληλες πληροφορίες για τη 
φύση και τα χαρακτηριστικά των εν λόγω τροφίμων. 

▼M2 

Άρθρο 14 

Μέτρα εφαρμογής 

1. Τα εξής μέτρα είναι δυνατόν να θεσπίζονται από την Επιτροπή: 

— τα μέτρα που είναι απαραίτητα ώστε οι οικονομικοί παράγοντες να 
ικανοποιούν τις αρμόδιες αρχές όπως ορίζεται στο άρθρο 12 παρά­ 
γραφος 3, 

— τα μέτρα που είναι απαραίτητα για να συμμορφώνονται οι οικονο­ 
μικοί παράγοντες προς τις απαιτήσεις σήμανσης όπως ορίζεται στο 
άρθρο 13, 

— συγκεκριμένοι κανόνες για τις πληροφορίες που πρέπει να παρέχο­ 
νται από τους φορείς μαζικής εστίασης στον τελικό καταναλωτή. 
Για να λαμβάνεται υπόψη η ιδιάζουσα κατάσταση των φορέων 
μαζικής εστίασης, οι κανόνες αυτοί δύνανται να προβλέπουν την 
προσαρμογή των απαιτήσεων του άρθρου 13 παράγραφος 1 στοι­ 
χείο ε). 

Τα μέτρα αυτά, που έχουν ως αντικείμενο την τροποποίηση μη ουσιω­ 
δών στοιχείων του παρόντος κανονισμού, μεταξύ άλλων διά της 
συμπληρώσεώς του, θεσπίζονται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικα­ 
σία με έλεγχο στην οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

2. Επιπροσθέτως, λεπτομερείς κανόνες προς διευκόλυνση της ομοι­ 
όμορφης εφαρμογής του άρθρου 13 είναι δυνατόν να θεσπίζονται σύμ­ 
φωνα με την κανονιστική διαδικασία στην οποία παραπέμπει το 
άρθρο 35 παράγραφος 2. 

▼B 

ΚΕΦΑΛΑΙΟ III 

ΓΕΝΕΤΙΚΩΣ ΤΡΟΠΟΠΟΙΗΜΕΝΕΣ ΖΩΟΤΡΟΦΕΣ 

Τ μ ή μ α 1 

Έ γ κ ρ ι σ η κ α ι Ε π ο π τ ε ί 

Άρθρο 15 

Πεδίο εφαρμογής 

1. Το παρόν τμήμα εφαρμόζεται: 

α) στους ΓΤΟ που προορίζονται για χρήση ως ζωοτροφές· 

β) στις ζωοτροφές που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ· 

γ) στις ζωοτροφές που παράγονται από ΓΤΟ. 

▼B



 

02003R1829 — EL — 27.03.2021 — 003.001 — 15 

2. Κατά περίπτωση, τα μέτρα τα οποία έχουν ως αντικείμενο την 
τροποποίηση μη ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισμού διά 
της συμπληρώσεώς του και με τα οποία προσδιορίζεται εάν κάποιο 
είδος τροφίμου υπάγεται στο πεδίο εφαρμογής του παρόντος τμήματος, 
θεσπίζονται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο στην 
οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

▼B 

Άρθρο 16 

Απαιτήσεις 

1. Οι ζωοτροφές που εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής του άρθρου 15 
παράγραφος 1: 

α) δεν πρέπει να έχουν δυσμενείς επιπτώσεις στην υγεία των ανθρώ­ 
πων, στην υγεία των ζώων ή στο περιβάλλον· 

β) δεν πρέπει να παραπλανούν τον χρήστη· 

γ) δεν πρέπει να βλάπτουν ή να παραπλανούν τον καταναλωτή αλλοι­ 
ώνοντας τα διακριτικά γνωρίσματα των ζωικών προϊόντων· 

δ) δεν πρέπει να διαφέρουν από τις ζωοτροφές, στην αντικατάσταση 
των οποίων αποσκοπούν, σε βαθμό που η συνήθης κατανάλωσή 
τους να ζημιώνει τα ζώα ή τον άνθρωπο από άποψη διατροφικής 
αξίας. 

2. Απαγορεύεται η διάθεση στην αγορά, η χρήση ή η μεταποίηση 
προϊόντος που αναφέρεται στο άρθρο 15 παράγραφος 1, εάν δεν καλύ­ 
πτεται από έγκριση που χορηγείται σύμφωνα με το παρόν τμήμα και 
εάν δεν πληρούνται οι σχετικοί όροι της έγκρισης. 

3. Απαγορεύεται η έγκριση παντός προϊόντος που αναφέρεται στο 
άρθρο 15 παράγραφος 1, εάν ο αιτών την έγκριση δεν έχει αποδείξει 
καταλλήλως και επαρκώς ότι ικανοποιούνται οι απαιτήσεις της παρα­ 
γράφου 1 του παρόντος άρθρου. 

4. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 μπορεί να καλύ­ 
πτει: 

α) έναν ΓΤΟ και τις ζωοτροφές που περιέχουν αυτόν τον ΓΤΟ ή απο­ 
τελούνται από αυτόν, καθώς και τις ζωοτροφές που παράγονται από 
αυτόν, ή 

β) μια ζωοτροφή που παράγεται από ΓΤΟ, καθώς και τις ζωοτροφές 
που περιέχουν ή παράγονται από τη ζωοτροφή αυτή. 

5. Η έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 χορηγείται, απορ­ 
ρίπτεται, ανανεώνεται, τροποποιείται, αναστέλλεται ή ανακαλείται απο­ 
κλειστικά βάσει των όρων και σύμφωνα με τις διαδικασίες του παρό­ 
ντος κανονισμού. 

6. Ο αιτών την έγκριση που αναφέρεται στην παράγραφο 2 και, μετά 
τη χορήγηση της έγκρισης, ο κάτοχος της έγκρισης ή ο αντιπρόσωπός 
του, πρέπει να έχει την έδρα του στην Κοινότητα. 

7. Η έγκριση που χορηγείται δυνάμει του παρόντος κανονισμού δεν 
θίγει τις διατάξεις της οδηγίας 2000/53/ΕΚ, της οδηγίας 2000/55/ΕΚ 
και της οδηγίας 68/193/ΕΟΚ. 

▼M2
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Άρθρο 17 

Αίτηση για έγκριση 

1. Για την απόκτηση της έγκρισης που αναφέρεται στο άρθρο 16 
παράγραφος 2 υποβάλλεται αίτηση σύμφωνα με τις ακόλουθες διατά­ 
ξεις. 

2. Η αίτηση αποστέλλεται στην αρμόδια εθνική αρχή ενός κράτους 
μέλους. 

α) Η αρμόδια εθνική αρχή: 

i) γνωστοποιεί εγγράφως στον αιτούντα ότι έλαβε την αίτηση, 
εντός δεκατεσσάρων ημερών από την ημερομηνία παραλαβής 
της. Στη γνωστοποίηση αναφέρεται η ημερομηνία παραλαβής 
της αίτησης, 

ii) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση την αρχή και 

iii) θέτει στη διάθεση της Αρχής την αίτηση και τις τυχόν συμπλη­ 
ρωματικές πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών. 

β) Η Αρχή: 

i) πληροφορεί χωρίς καθυστέρηση τα λοιπά κράτη μέλη και την 
Επιτροπή σχετικά με την αίτηση και θέτει στη διάθεσή τους 
την αίτηση και τις τυχόν συμπληρωματικές πληροφορίες που 
παρέσχε ο αιτών· 

ii) καθιστά την περίληψη του φακέλου που αναφέρεται στην παρά­ 
γραφο 3 στοιχείο ιβ) προσιτή στο κοινό. 

3. ►M3 Η αίτηση υποβάλλεται σύμφωνα με τυποποιημένους μορ­ 
φότυπους δεδομένων, εφόσον υπάρχουν, δυνάμει του άρθρου 39στ του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, και συνοδεύεται από τα εξής: ◄ 

α) το ονοματεπώνυμο και τη διεύθυνση του αιτούντος· 

β) την ονομασία της ζωοτροφής και τα χαρακτηριστικά της, συμπερι­ 
λαμβανομένης της ή των μετατροπών που χρησιμοποιήθηκαν· 

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που πρέπει να δίδονται για 
συμμόρφωση με το παράρτημα ΙΙ του πρωτοκόλλου της Καρταχέ­ 
να· 

δ) όπου συντρέχει λόγος, αναλυτική περιγραφή της μεθόδου παραγω­ 
γής και εργοστασιακής παρασκευής της ζωοτροφής και τις χρήσεις 
για τις οποίες προορίζεται· 

ε) αντίγραφο των μελετών που διεξήχθησαν, συμπεριλαμβανομένων, 
εάν υπάρχουν, των ανεξάρτητων και ελεγμένων από ανάλογους 
επιστήμονες μελετών, και οποιοδήποτε άλλο υλικό είναι διαθέσιμο, 
προκειμένου να αποδειχθεί ότι η ζωοτροφή πληροί τα κριτήρια του 
άρθρου 16 παράγραφος 1, και ιδίως για τις ζωοτροφές που εμπί­ 
πτουν στο πεδίο εφαρμογής της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ, τις πληρο­ 
φορίες που απαιτούνται δυνάμει της οδηγίας 83/228/ΕΟΚ του Συμ­ 
βουλίου, της 18ης Απριλίου 1983, για τον καθορισμό των κατευ­ 
θυντήριων γραμμών για την εκτίμηση ορισμένων προϊόντων που 
χρησιμοποιούνται στη διατροφή των ζώων ( 1 )· 

στ) είτε ανάλυση, συνοδευόμενη από τις κατάλληλες πληροφορίες και 
δεδομένα, με την οποία δεικνύεται ότι τα χαρακτηριστικά της ζωο­ 
τροφής δεν διαφέρουν από το συμβατικό αντίστοιχο, σύμφωνα με 
τα αποδεκτά όρια των φυσικών παραλλαγών για τα χαρακτηριστικά 
αυτά και με τα κριτήρια του άρθρου 25 παράγραφος 2 στοιχείο γ), 
είτε πρόταση για την επισήμανση της ζωοτροφής σύμφωνα με το 
άρθρο 25 παράγραφος 2 στοιχείο γ) και παράγραφος 3· 

▼B 

( 1 ) ΕΕ L 126 της 13.5.1983, σ. 23.
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ζ) είτε αιτιολογημένη δήλωση σύμφωνα με την οποία η ζωοτροφή δεν 
προκαλεί ηθικούς ή θρησκευτικούς ενδοιασμούς, είτε πρόταση για 
την επισήμανση της ζωοτροφής σύμφωνα με το άρθρο 25 παρά­ 
γραφος 2 στοιχείο δ)· 

η) όπου ενδείκνυται, τους όρους για τη διάθεση στην αγορά της ζωο­ 
τροφής, συμπεριλαμβανομένων των ειδικών προϋποθέσεων χρήσης 
και χειρισμού· 

θ) μια μέθοδο ανίχνευσης, δειγματοληψίας (συμπεριλαμβανομένων και 
αναφορών σε υφιστάμενες ή τυποποιημένες μεθόδους δειγματολη­ 
ψίας) και ταυτοποίησης της μετατροπής και, όπου αρμόζει, μια 
μέθοδο για την ανίχνευση και την ταυτοποίηση της μετατροπής 
στις ζωοτροφές ή/και των ζωοτροφών που παράγονται εξ αυτών· 

ι) δείγματα των ζωοτροφών και των δειγμάτων ελέγχου τους, καθώς 
και πληροφορίες για το που διατίθεται το κατάλληλο υλικό αναφο­ 
ράς· 

ια) όπου ενδείκνυται, πρόταση για την παρακολούθηση, μετά τη διά­ 
θεση στην αγορά, της χρήσης της ζωοτροφής που προορίζεται για 
κατανάλωση από τα ζώα· 

▼M3 
ιβ) προσδιορισμό των μερών της αίτησης και τυχόν άλλων συμπληρω­ 

ματικών πληροφοριών που ο αιτών ζητεί, παρέχοντας επαληθεύ­ 
σιμη αιτιολόγηση, να τηρηθούν εμπιστευτικά δυνάμει του άρθρου 
30 του παρόντος κανονισμού και των άρθρων 39 έως 39ε του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002· 

ιγ) περίληψη του φακέλου σε τυποποιημένη μορφή. 

▼B 
4. Στην περίπτωση αίτησης που αφορά ΓΤΟ που προορίζεται για τη 
διατροφή των ζώων, οι αναφορές της παραγράφου 3 σε «ζωοτροφές» 
ερμηνεύονται ως αναφορές σε ζωοτροφές που περιέχουν, αποτελούνται 
ή παράγονται από τον ΓΤΟ για τον οποίο υποβλήθηκε η αίτηση. 

5. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή ζωοτροφών που περιέχουν ή συνίστανται 
σε ΓΤΟ, η αίτηση συνοδεύεται επίσης από: 

α) τον πλήρη τεχνικό φάκελο που περιέχει τις πληροφορίες που απαι­ 
τούνται από τα παραρτήματα III και IV της οδηγίας 2001/18/ΕΚ και 
τις πληροφορίες και τα συμπεράσματα της αξιολόγησης κινδύνου 
που διεξήχθη σύμφωνα με τις αρχές του παραρτήματος II της οδη­ 
γίας 2001/18/ΕΚ ή, όταν η διάθεση στην αγορά του ΓΤΟ έχει 
εγκριθεί δυνάμει του τμήματος Γ της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, αντί­ 
γραφο της απόφασης έγκρισης· 

β) ένα σχέδιο παρακολούθησης των περιβαλλοντικών συνεπειών σύμ­ 
φωνα με το παράρτημα VII της οδηγίας 2001/18/ΕΚ, συμπεριλαμ­ 
βανομένης πρότασης για τη χρονική περίοδο που θα καλύπτει το 
σχέδιο παρακολούθησης· η χρονική αυτή περίοδος μπορεί να είναι 
διαφορετική από την περίοδο που προτείνεται για τη συγκατάθεση. 

Στην περίπτωση αυτή δεν εφαρμόζονται τα άρθρα 13 έως 24 της 
οδηγίας 2001/18/ΕΚ. 

6. Όταν η αίτηση αφορά ουσία της οποίας η χρήση και η διάθεση 
στην αγορά υπόκειται, βάσει άλλων διατάξεων της κοινοτικής νομοθε­ 
σίας, στην προϋπόθεση του να περιέχεται η ουσία σε έναν αποκλειστικό 
κατάλογο καταγεγραμμένων ή εγκεκριμένων ουσιών, αυτό πρέπει να 
δηλώνεται στην αίτηση και να αναφέρεται το καθεστώς της ουσίας 
σύμφωνα με τη σχετική νομοθεσία. 

7. Η Επιτροπή, αφού λάβει τη γνώμη της Αρχής, θεσπίζει, με τη 
διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, κανόνες για την εφαρμογή 
του παρόντος άρθρου, συμπεριλαμβανομένων κανόνων σχετικά με την 
προετοιμασία και την υποβολή της αίτησης. 

▼B
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8. Πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, η 
Αρχή εκδίδει λεπτομερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον αιτούντα στην 
προετοιμασία και την υποβολή της αίτησης. 

Άρθρο 18 

Γνώμη της Αρχής 

1. Για τη γνωμοδότησή της, η Αρχή προσπαθεί να τηρεί προθεσμία 
έξι μηνών από την παραλαβή μιας έγκυρης αίτησης. Η προθεσμία αυτή 
παρατείνεται αν η Αρχή ζητήσει συμπληρωματικές πληροφορίες από 
τον αιτούντα, όπως προβλέπεται στην παράγραφο 2. 

2. Η Αρχή ή μια αρμόδια εθνική αρχή μέσω αυτής μπορεί, κατά 
περίπτωση, να ζητήσει από τον αιτούντα να προσκομίσει στοιχεία 
συμπληρωματικά εκείνων που συνοδεύουν την αίτηση, εντός συγκεκρι­ 
μένης χρονικής προθεσμίας. 

3. Προκειμένου να ετοιμάσει τη γνώμη της, η Αρχή: 

α) επαληθεύει ότι τα στοιχεία και τα έγγραφα που υπέβαλε ο αιτών 
είναι σύμφωνα με το άρθρο 17 και εξετάζει αν η ζωοτροφή πληροί 
τα κριτήρια του άρθρου 16 παράγραφος 1· 

β) μπορεί να ζητήσει από τον σχετικό οργανισμό αξιολόγησης ζωοτρο­ 
φών ενός κράτους μέλους να διεξαγάγει αξιολόγηση της ασφάλειας 
της ζωοτροφής σύμφωνα με το άρθρο 36 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
178/2002· 

γ) μπορεί να ζητήσει από μια αρμόδια αρχή που έχει οριστεί σύμφωνα 
με το άρθρο 4 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ να διεξαγάγει αξιολόγηση 
του περιβαλλοντικού κινδύνου· εάν όμως η αίτηση αφορά ΓΤΟ 
προορισμένους να χρησιμοποιηθούν ως σπόροι σποράς ή άλλο 
φυτικό πολλαπλασιαστικό υλικό, η Αρχή ζητά από μια εθνική αρμό­ 
δια αρχή να πραγματοποιήσει την εκτίμηση περιβαλλοντικού κινδύ­ 
νου· 

δ) διαβιβάζει στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς τα στοιχεία που μνη­ 
μονεύονται στο άρθρο 17 παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι). Το 
εργαστήριο υποβάλλει σε δοκιμές και επικυρώνει τη μέθοδο ανί­ 
χνευσης και ταυτοποίησης που προτείνει ο αιτών· 

ε) εξετάζει, επαληθεύοντας την εφαρμογή του άρθρου 25 παράγραφος 
2 στοιχείο γ), τις πληροφορίες και τα δεδομένα που υποβάλλει ο 
αιτών και τα οποία δείχνουν ότι τα χαρακτηριστικά της ζωοτροφής 
δεν διαφέρουν από το συμβατικό αντίστοιχο, δεδομένων των αποδε­ 
κτών ορίων των φυσικών παραλλαγών των χαρακτηριστικών αυτών. 

4. Στην περίπτωση ΓΤΟ ή ζωοτροφών που περιέχουν ή συνίστανται 
σε ΓΤΟ, οι απαιτήσεις περιβαλλοντικής ασφάλειας της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ εφαρμόζονται στην αξιολόγηση, προκειμένου να εξασφαλι­ 
σθεί ότι έχουν ληφθεί όλα τα δέοντα μέτρα για την πρόληψη των 
δυσμενών συνεπειών στην υγεία των ανθρώπων και των ζώων και το 
περιβάλλον που μπορεί να προκληθούν από τη σκόπιμη ελευθέρωση 
ΓΤΟ. Κατά την αξιολόγηση των αιτήσεων για τη διάθεση στην αγορά 
προϊόντων που αποτελούνται από ή που περιέχουν ΓΤΟ, η Αρχή ζητά 
τη γνώμη της κατά την έννοια της οδηγίας 2001/18/ΕΚ αρμόδιας εθνι­ 
κής αρχής που έχει ορισθεί από κάθε κράτος μέλος για τον σκοπό αυτό. 
Οι αρμόδιες αρχές έχουν προθεσμία τριών μηνών από την ημερομηνία 
παραλαβής της αίτησης για να γνωμοδοτήσουν. 

▼B
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5. Αν εκδοθεί γνώμη υπέρ της έγκρισης της ζωοτροφής, η γνώμη 
περιλαμβάνει επίσης τα ακόλουθα στοιχεία: 

α) το ονοματεπώνυμο και τη διεύθυνση του αιτούντος· 

β) την ονομασία της ζωοτροφής και τις προδιαγραφές της· 

γ) όπου συντρέχει λόγος, τις πληροφορίες που απαιτούνται από το 
παράρτημα II του πρωτοκόλλου της Καρταχένα· 

δ) την πρόταση για την επισήμανση της ζωοτροφής· 

ε) όπου συντρέχει λόγος, κάθε όρο ή περιορισμό που πρέπει να επι­ 
βληθεί όσον αφορά τη διάθεση στην αγορά ή/και κάθε ειδικό όρο ή 
περιορισμό όσον αφορά τη χρήση και τον χειρισμό, συμπεριλαμ­ 
βανομένων των απαιτήσεων παρακολούθησης μετά τη διάθεση 
στην αγορά βάσει του πορίσματος της αξιολόγησης κινδύνων και, 
στην περίπτωση ΓΤΟ ή ζωοτροφών που περιέχουν ή συνίστανται 
σε ΓΤΟ, κάθε όρο για την προστασία ιδιαιτέρων οικοσυστημάτων/ 
περιβάλλοντος ή/και γεωγραφικών περιοχών· 

στ) τη μέθοδο ανίχνευσης, επικυρωμένη από το κοινοτικό εργαστήριο 
αναφοράς, συμπεριλαμβανομένης της δειγματοληψίας, της ταυτο­ 
ποίησης της μετατροπής και, αναλόγως, τη μέθοδο ανίχνευσης και 
ταυτοποίησης της μετατροπής στην ζωοτροφή ή/και των ζωοτρο­ 
φών που παράγονται εξ αυτής· αναφορά στο πού διατίθεται το 
κατάλληλο υλικό αναφοράς· 

ζ) όπου ενδείκνυται, το σχέδιο παρακολούθησης που αναφέρεται στο 
άρθρο 17 παράγραφος 5 στοιχείο β). 

6. Η Αρχή διαβιβάζει τη γνώμη της στην Επιτροπή, τα κράτη μέλη 
και τον αιτούντα, συμπεριλαμβανομένης έκθεσης με την οποία περιγρά­ 
φει την αξιολόγηση της ζωοτροφής και εξηγεί τους λόγους για τη 
γνώμη της και τις πληροφορίες στις οποίες βασίζεται η γνώμη αυτή, 
συμπεριλαμβανομένων των γνωμών των αρμόδιων αρχών οσάκις ζητεί­ 
ται σύμφωνα με την παράγραφο 4. 

▼M3 
7. Η Αρχή, σύμφωνα με το άρθρο 38 παράγραφος 1 του κανονισμού 
(ΕΚ) αριθ. 178/2002, δημοσιεύει τη γνώμη της, αφού απαλειφθούν 
τυχόν πληροφορίες οι οποίες έχουν χαρακτηριστεί εμπιστευτικές σύμ­ 
φωνα με τα άρθρα 39 έως 39ε του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και 
το άρθρο 30 του παρόντος κανονισμού. Το κοινό μπορεί να αποστείλει 
σχόλια στην Επιτροπή εντός 30 ημερών από τη δημοσίευση αυτή. 

▼B 

Άρθρο 19 

Έγκριση 

1. Εντός τριών μηνών από την παραλαβή της γνώμης της Αρχής, η 
Επιτροπή υποβάλλει στην επιτροπή του άρθρου 35 σχέδιο της απόφα­ 
σης που πρέπει να ληφθεί για την αίτηση, λαμβάνοντας υπόψη τη 
γνώμη της Αρχής, τυχόν συναφείς διατάξεις της κοινοτικής νομοθεσίας 
και άλλους κατά νόμον παράγοντες που αφορούν το υπό εξέταση ζήτη­ 
μα. Εάν το σχέδιο απόφασης δεν είναι σύμφωνο με τη γνώμη της 
Αρχής, η Επιτροπή προβαίνει σε επεξήγηση των διαφορών. 

2. Αν το σχέδιο απόφασης προβλέπει τη χορήγηση έγκρισης, το 
σχέδιο απόφασης περιλαμβάνει τα στοιχεία που αναφέρονται στο 
άρθρο 18 παράγραφος 5, το ονοματεπώνυμο του κατόχου της έγκρισης 
και, εφόσον χρειάζεται, το μοναδικό ταυτοποιητή που έχει δοθεί στους 
ΓΤΟ όπως αναφέρεται στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 1830/2003. 

▼B
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3. Η τελική απόφαση όσον αφορά την αίτηση λαμβάνεται με τη 
διαδικασία που ορίζει το άρθρο 35 παράγραφος 2. 

4. Η Επιτροπή ενημερώνει αμελλητί τον αιτούντα για τη ληφθείσα 
απόφαση και δημοσιεύει λεπτομέρειες σχετικά με την απόφαση στην 
Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

5. Η έγκριση που χορηγείται με τη διαδικασία του παρόντος κανονι­ 
σμού ισχύει σε όλη την Κοινότητα επί δέκα έτη και είναι ανανεώσιμη 
σύμφωνα με το άρθρο 23. Το εγκεκριμένο τρόφιμο εγγράφεται στο 
μητρώο που αναφέρεται στο άρθρο 28. Κάθε εγγραφή στο μητρώο 
αναφέρει την ημερομηνία έγκρισης και περιλαμβάνει τα στοιχεία της 
παραγράφου 2. 

6. Η έγκριση που χορηγείται βάσει του παρόντος τμήματος δεν θίγει 
άλλες διατάξεις της κοινοτικής νομοθεσίας που διέπουν τη χρήση και τη 
διάθεση στην αγορά ουσιών οι οποίες μπορούν να χρησιμοποιούνται 
μόνον εφόσον έχουν εγγραφεί σε αποκλειστικό κατάλογο καταχωρημέ­ 
νων ή εγκεκριμένων ουσιών. 

7. Η χορήγηση της έγκρισης δεν μειώνει τη γενική αστική και ποι­ 
νική ευθύνη που φέρει κάθε επιχείρηση ζωοτροφών σε σχέση με τη 
συγκεκριμένη ζωοτροφή. 

8. Οι αναφορές που γίνονται στα τμήματα Α και Δ της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ σε ΓΤΟ οι οποίοι εγκρίνονται βάσει του τμήματος Γ της 
εν λόγω οδηγίας, θεωρείται ότι εφαρμόζονται επίσης στους ΓΤΟ που 
εγκρίνονται βάσει του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 20 

Καθεστώς των υφιστάμενων προϊόντων 

1. Κατά παρέκκλιση του άρθρου 16 παράγραφος 2, τα προϊόντα που 
εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής του παρόντος τμήματος και έχουν δια­ 
τεθεί νομίμως στην αγορά της Κοινότητας πριν από την ημερομηνία 
εφαρμογής του παρόντος κανονισμού μπορεί να συνεχίσουν να διατίθε­ 
νται στην αγορά, να χρησιμοποιούνται και να υφίστανται επεξεργασία, 
αν πληρούνται οι ακόλουθες προϋποθέσεις: 

α) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί στην αγορά δυνάμει 
της οδηγίας 90/220/ΕΟΚ ή 2001/18/ΕΚ, συμπεριλαμβανομένης και 
της χρησιμοποίησής τους ως ζωοτροφών δυνάμει της οδηγίας 
82/471/ΕΟΚ, και τα οποία παράγονται από ΓΤΟ ή, τα οποία περιέ­ 
χουν, αποτελούνται ή παράγονται από ΓΤΟ, δυνάμει της οδηγίας 
70/524/ΕΟΚ, οι υπεύθυνοι για τη διάθεση στην αγορά των εν 
λόγω προϊόντων κοινοποιούν στην Επιτροπή την ημερομηνία κατά 
την οποία τα προϊόντα ετέθησαν για πρώτη φορά σε κυκλοφορία 
στην Κοινότητα, εντός έξι μηνών από την ημερομηνία εφαρμογής 
του παρόντος κανονισμού· 

β) στην περίπτωση προϊόντων που έχουν διατεθεί νομίμως στην αγορά 
της Κοινότητας και τα οποία δεν αναφέρονται στο στοιχείο α), οι 
υπεύθυνοι για τη διάθεση αυτών στην αγορά κοινοποιούν στην Επι­ 
τροπή εντός έξι μηνών από την ημερομηνία εφαρμογής του παρό­ 
ντος κανονισμού, ότι τα προϊόντα διετέθησαν στην αγορά της Κοι­ 
νότητας πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονι­ 
σμού. 

2. Η κοινοποίηση της παραγράφου 1 συνοδεύεται από τα στοιχεία 
του άρθρου 17 παράγραφοι 3 και 5, όπου ενδείκνυται, τα οποία η 
Επιτροπή διαβιβάζει στην Αρχή και τα κράτη μέλη. Η Αρχή διαβιβάζει 
στο κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς τα στοιχεία που μνημονεύονται 
στο άρθρο 17 παράγραφος 3 στοιχεία θ) και ι). Το κοινοτικό εργαστή­ 
ριο αναφοράς δοκιμάζει και επικυρώνει τη μέθοδο ανίχνευσης και ταυ­ 
τοποίησης που προτείνει ο αιτών. 

▼B
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3. Εντός ενός έτους από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος 
κανονισμού και αφού επαληθευθεί ότι υποβλήθηκαν και εξετάσθηκαν 
όλες οι απαιτούμενες πληροφορίες, τα εν λόγω προϊόντα καταχωρούνται 
στο μητρώο. Κάθε καταχώρηση στο μητρώο περιλαμβάνει τα στοιχεία 
που αναφέρονται στο άρθρο 19 παράγραφος 2, ανάλογα με την περί­ 
πτωση και, στην περίπτωση των προϊόντων περί των οποίων η παρά­ 
γραφος 1 στοιχείο α), αναφέρει την ημερομηνία κατά την οποία τα εν 
λόγω προϊόντα διετέθησαν για πρώτη φορά στην αγορά. 

4. Εντός εννέα ετών από την ημερομηνία κατά την οποία τα προϊ­ 
όντα περί των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο α) διετέθησαν για 
πρώτη φορά στην αγορά, αλλά οπωσδήποτε πριν την παρέλευση 
τριών ετών από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, 
οι υπεύθυνοι για τη διάθεσή τους στην αγορά υποβάλλουν αίτηση σύμ­ 
φωνα με το άρθρο 23, που εφαρμόζεται κατ' αναλογία. 

Εντός τριών ετών από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανο­ 
νισμού, οι υπεύθυνοι για τη διάθεση στην αγορά των προϊόντων περί 
των οποίων η παράγραφος 1 στοιχείο β) υποβάλλουν αίτηση σύμφωνα 
με το άρθρο 23, το οποίο εφαρμόζεται κατ' αναλογία. 

5. Τα προϊόντα που αναφέρονται στην παράγραφο 1 και οι ζωοτρο­ 
φές που τα περιέχουν ή παράγονται από αυτά υπόκεινται στις διατάξεις 
του παρόντος κανονισμού, ιδίως των άρθρων 21, 22 και 34, τα οποία 
εφαρμόζονται κατ' αναλογία. 

6. Όταν τα στοιχεία κοινοποίησης και τα συνοδευτικά στοιχεία που 
αναφέρονται στις παραγράφους 1 και 2 δεν παρέχονται εμπροθέσμως ή 
διαπιστώνεται ότι δεν είναι ορθά, ή όταν δεν υποβάλλεται εμπροθέσμως 
αίτηση όπως απαιτεί η παράγραφος 4, η Επιτροπή, ενεργώντας με τη 
διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, εγκρίνει ένα μέτρο σχετικά με 
το εν λόγω προϊόν και τα προϊόντα που παράγονται από αυτό με το 
οποίο απαιτεί την απόσυρσή του από την αγορά. Το μέτρο αυτό μπορεί 
να προβλέπει μία περιορισμένη χρονική περίοδο κατά την οποία θα 
μπορούν να εξαντληθούν τα αποθέματα του προϊόντος. 

7. Προκειμένου περί εγκρίσεων που δεν έχουν εκδοθεί προς ένα 
συγκεκριμένο κάτοχο, οι πληροφορίες ή αιτήσεις υποβάλλονται στην 
Επιτροπή από το πρόσωπο που εισάγει, παράγει ή παρασκευάζει τα 
αναφερόμενα στο παρόν άρθρο προϊόντα. 

8. Λεπτομερείς κανόνες για την εφαρμογή του παρόντος άρθρου 
θεσπίζονται με τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2. 

Άρθρο 21 

Εποπτεία 

1. Μετά την έκδοση έγκρισης σύμφωνα με τον παρόντα κανονισμό, 
ο κάτοχος της έγκρισης και τα ενδιαφερόμενα μέρη τηρούν όλους τους 
όρους ή περιορισμούς που έχουν επιβληθεί στην έγκριση, ειδικότερα δε 
εξασφαλίζουν ότι τα προϊόντα που δεν καλύπτονται από την έγκριση 
δεν κυκλοφορούν στην αγορά ως τρόφιμα ή ζωοτροφές. Όταν στον 
κάτοχο της έγκρισης επιβάλλεται η παρακολούθηση μετά τη διάθεση 
στην αγορά, όπως αναφέρεται στο άρθρο 17 παράγραφος 3 στοιχείο ια) 
ή/και η παρακολούθηση όπως αναφέρεται στην παράγραφο 5 στοιχείο 
β), ο κάτοχος της έγκρισης διασφαλίζει τη διεξαγωγή της παρακολού­ 
θησης και υποβάλλει εκθέσεις στην Επιτροπή σύμφωνα με την έγκριση. 
Οι προαναφερόμενες εκθέσεις παρακολούθησης, πλην των πληροφο­ 
ριών που χαρακτηρίζονται ως εμπιστευτικές σύμφωνα με το άρθρο 
30, καθίστανται προσιτές στο κοινό. 

2. Εάν ο κάτοχος της έγκρισης προτείνει την τροποποίηση των όρων 
της έγκρισης, υποβάλλει σχετική αίτηση σύμφωνα με το άρθρο 17 
παράγραφος 2. Τα άρθρα 17, 18 και 19 εφαρμόζονται κατ' αναλογία. 

▼B
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3. Ο κάτοχος της έγκρισης ενημερώνει πάραυτα την Επιτροπή για 
κάθε νέα επιστημονική ή τεχνική πληροφορία που ενδέχεται να επηρε­ 
άσει την αξιολόγηση της ασφάλειας της ζωοτροφής. Συγκεκριμένα, 
ενημερώνει πάραυτα την Επιτροπή σχετικά με οποιαδήποτε απαγόρευση 
ή περιορισμό έχει επιβληθεί από αρμόδια αρχή τρίτης χώρας στην 
αγορά της οποίας κυκλοφορεί η ζωοτροφή. 

4. Η Επιτροπή θέτει χωρίς καθυστέρηση στη διάθεση της Αρχής και 
των κρατών μελών τις πληροφορίες που παρέσχε ο αιτών. 

Άρθρο 22 

Τροποποίηση, αναστολή και ανάκληση των εγκρίσεων 

▼M3 
1. Η Αρχή, με δική της πρωτοβουλία ή έπειτα από αίτημα της Επι­ 
τροπής ή ενός κράτους μέλους, γνωμοδοτεί για το κατά πόσον μια 
έγκριση για αναφερόμενο στο άρθρο 15 παράγραφος 1 προϊόν εξακο­ 
λουθεί να πληροί τους όρους που καθορίζει ο παρών κανονισμός. Δια­ 
βιβάζει πάραυτα την εν λόγω γνώμη στην Επιτροπή, στα κράτη μέλη 
και στον κάτοχο της έγκρισης. Η Αρχή, σύμφωνα με το άρθρο 38 
παράγραφος 1 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, δημοσιεύει τη 
γνώμη της, αφού απαλειφθούν τυχόν πληροφορίες οι οποίες έχουν 
χαρακτηριστεί εμπιστευτικές σύμφωνα με τα άρθρα 39 έως 39ε του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και το άρθρο 30 του παρόντος κανο­ 
νισμού. Το κοινό μπορεί να αποστείλει σχόλια στην Επιτροπή εντός 30 
ημερών από τη δημοσίευση αυτή. 

▼B 
2. Η Επιτροπή εξετάζει τη γνώμη της Αρχής το συντομότερο δυνατό. 
Λαμβάνονται τυχόν απαραίτητα μέτρα σύμφωνα με το άρθρο 34. Εφό­ 
σον χρειάζεται, η έγκριση τροποποιείται, αναστέλλεται ή ανακαλείται 
σύμφωνα με τη διαδικασία που ορίζεται στο άρθρο 19. 

3. Το άρθρο 17 παράγραφος 2 και τα άρθρα 18 και 19 εφαρμόζονται 
κατ' αναλογία. 

Άρθρο 23 

Ανανέωση των εγκρίσεων 

1. Οι εγκρίσεις που χορηγούνται σύμφωνα με τον παρόντα κανονι­ 
σμό επιδέχονται δεκαετούς ανανεώσεως, μετά από αίτηση που υποβάλ­ 
λει στην Επιτροπή ο κάτοχος της έγκρισης, το αργότερο ένα έτος πριν 
από τη λήξη της έγκρισης. 

▼M3 
2. Η αίτηση υποβάλλεται σύμφωνα με τυποποιημένους μορφότυπους 
δεδομένων, εφόσον υπάρχουν, δυνάμει του άρθρου 39στ του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002, και συνοδεύεται από τα εξής: 

▼B 
α) αντίγραφο της έγκρισης για τη διάθεση της ζωοτροφής στην αγορά· 

β) έκθεση για τα αποτελέσματα της παρακολούθησης, εφόσον ορίζεται 
έτσι στην έγκριση, 

γ) κάθε άλλη νέα διαθέσιμη πληροφορία σχετικά με την αξιολόγηση 
της ασφάλειας της χρήσης της ζωοτροφής και των κινδύνων που 
ενέχει η ζωοτροφή για τον άνθρωπο, τα ζώα ή το περιβάλλον· 

δ) όπου ενδείκνυται, πρόταση τροποποίησης ή συμπλήρωσης των όρων 
της αρχικής έγκρισης, μεταξύ δε άλλων των όρων που αφορούν τη 
μελλοντική παρακολούθηση. 

3. Το άρθρο 17 παράγραφος 2 και τα άρθρα 18 και 19 εφαρμόζονται 
κατ' αναλογία. 

▼B
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4. Όταν, για λόγους που δεν εξαρτώνται από τον κάτοχο της έγκρι­ 
σης, δεν έχει αποφασισθεί η ανανέωση της έγκρισης πριν από την 
ημερομηνία λήξης της, η περίοδος της έγκρισης του προϊόντος παρα­ 
τείνεται αυτομάτως έως ότου ληφθεί απόφαση. 

5. Η Επιτροπή, αφού λάβει πρώτα τη γνώμη της Αρχής, μπορεί να 
καθορίζει, σύμφωνα με τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2, 
κανόνες εφαρμογής του παρόντος άρθρου, συμπεριλαμβανομένων των 
κανόνων σχετικά με την προετοιμασία και την υποβολή της αίτησης. 

6. Η Αρχή εκδίδει λεπτομερείς οδηγίες για να βοηθήσει τον αιτούντα 
στην προετοιμασία και την υποβολή της αίτησής του. 

Τ μ ή μ α 2 

Ε π ι σ ή μ α ν σ η 

Άρθρο 24 

Πεδίο εφαρμογής 

1. Το παρόν τμήμα εφαρμόζεται στις αναφερόμενες στο άρθρο 15 
παράγραφος 1 ζωοτροφές. 

2. Το παρόν τμήμα δεν εφαρμόζεται στις ζωοτροφές που περιέχουν 
υλικό που περιέχει, αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ σε ποσοστό όχι 
μεγαλύτερο από 0,9 % της ζωοτροφής και κάθε ζωοτροφής από την 
οποία συντίθεται, υπό την προϋπόθεση ότι η παρουσία αυτή είναι 
τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη. 

3. Προκειμένου να αποδειχθεί ότι η παρουσία του υλικού αυτού 
είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη, οι υπεύθυνοι πρέπει να είναι 
σε θέση να αποδείξουν στις αρμόδιες αρχές ότι έλαβαν τα κατάλληλα 
μέτρα προς αποφυγή της παρουσίας του. 

▼M2 
4. Τα μέτρα τα οποία έχουν ως αντικείμενο την τροποποίηση μη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισμού διά της συμπληρώσεώς 
του και με τα οποία καθορίζονται κατάλληλα κατώτερα όρια ιδίως για 
ζωοτροφές που περιέχουν ή αποτελούνται από ΓΤΟ ή λαμβανομένων 
υπόψη των προόδων στην επιστήμη και στην τεχνολογία, θεσπίζονται 
σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο στην οποία παρα­ 
πέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

▼B 

Άρθρο 25 

Απαιτήσεις 

1. Υπό την επιφύλαξη άλλων απαιτήσεων της κοινοτικής νομοθεσίας 
σχετικά με την επισήμανση των ζωοτροφών, οι αναφερόμενες στο 
άρθρο 15 παράγραφος 1 ζωοτροφές υπόκεινται στις ειδικές απαιτήσεις 
επισήμανσης που ορίζονται κατωτέρω. 

2. Ουδείς διαθέτει στην αγορά ζωοτροφές αναφερόμενες στο άρθρο 
15 παράγραφος 1, εάν τα στοιχεία που προσδιορίζονται κατωτέρω δεν 
αναγράφονται, με τρόπο σαφή, ευανάγνωστο και ανεξίτηλο, σε συνο­ 
δευτικό έγγραφο ή, κατά περίπτωση, στη συσκευασία, τον περιέκτη ή 
την ετικέτα. 

Κάθε ζωοτροφή από την οποία αποτελείται μια συγκεκριμένη ζωοτροφή 
υπόκειται στους ακόλουθους κανόνες: 

▼B
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α) για τις αναφερόμενες στο άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχεία α) και β) 
ζωοτροφές, οι λέξεις «γενετικώς τροποποιημένος/η/ο [όνομα του 
οργανισμού]» αναγράφονται εντός παρενθέσεων αμέσως μετά το 
συγκεκριμένο όνομα της ζωοτροφής, 

Μια εναλλακτική δυνατότητα είναι οι λέξεις αυτές να συμπεριλη­ 
φθούν σε υποσημείωση του καταλόγου ζωοτροφών. Η υποσημείωση 
αυτή τυπώνεται σε γραμματοσειρά η οποία έχει τουλάχιστον το ίδιο 
μέγεθος με τον κατάλογο των ζωοτροφών· 

β) για τις αναφερόμενες στο άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχείο γ), οι 
λέξεις «παρασκευασμένος/η/ο από γενετικώς τροποποιημένο/η 
[όνομα του οργανισμού]» αναγράφονται εντός παρενθέσεων αμέσως 
μετά το συγκεκριμένο όνομα της ζωοτροφής. 

Μια εναλλακτική δυνατότητα είναι οι λέξεις αυτές να συμπεριλη­ 
φθούν σε υποσημείωση του καταλόγου ζωοτροφών. Η υποσημείωση 
αυτή τυπώνεται σε γραμματοσειρά η οποία έχει τουλάχιστον το ίδιο 
μέγεθος με τον κατάλογο των ζωοτροφών· 

γ) όπως ορίζεται στην έγκριση, κάθε χαρακτηριστικό της ζωοτροφής 
που αναφέρεται στο άρθρο 15 παράγραφος 1, όπως αυτά που ανα­ 
φέρονται κατωτέρω, το οποίο διαφέρει από το συμβατικό αντίστοιχό 
του: 

i) σύνθεση· 

ii) διατροφικές ιδιότητες· 

iii) προβλεπόμενη χρήση· 

iv) συνέπειες για την υγεία ορισμένων ειδών ή κατηγοριών ζώων. 

δ) όπως ορίζεται στην έγκριση, κάθε χαρακτηριστικό ή ιδιότητα λόγω 
των οποίων η ζωοτροφή μπορεί να προκαλέσει ηθικούς ή θρησκευ­ 
τικούς ενδοιασμούς. 

3. Επιπλέον των απαιτήσεων της παραγράφου 2 στοιχεία α) και β) 
και όπως ορίζεται στην έγκριση, η επισήμανση ή τα συνοδευτικά 
έγγραφα των ζωοτροφών που εμπίπτουν στο πεδίο εφαρμογής του 
παρόντος τμήματος και οι οποίες δεν έχουν συμβατικό αντίστοιχο, 
περιέχουν τις κατάλληλες πληροφορίες για τη φύση και τα χαρακτηρι­ 
στικά των εν λόγω ζωοτροφών. 

▼M2 

Άρθρο 26 

Μέτρα εφαρμογής 

1. Τα εξής μέτρα είναι δυνατόν να θεσπίζονται από την Επιτροπή: 

— τα μέτρα που είναι απαραίτητα ώστε οι οικονομικοί παράγοντες να 
ικανοποιούν τις αρμόδιες αρχές όπως ορίζεται στο άρθρο 24 παρά­ 
γραφος 3, 

— τα μέτρα που είναι απαραίτητα για να συμμορφώνονται οι οικονο­ 
μικοί παράγοντες προς τις απαιτήσεις σήμανσης, όπως αυτές ορίζο­ 
νται στο άρθρο 25. 

Τα μέτρα αυτά που έχουν ως αντικείμενο την τροποποίηση μη ουσιω­ 
δών στοιχείων του παρόντος κανονισμού, μεταξύ άλλων διά της 
συμπληρώσεώς του, θεσπίζονται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικα­ 
σία με έλεγχο στην οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

2. Επιπροσθέτως, λεπτομερείς κανόνες προς διευκόλυνση της ομοι­ 
όμορφης εφαρμογής του άρθρου 25 μπορούν να θεσπίζονται σύμφωνα 
με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο στην οποία παραπέμπει το 
άρθρο 35 παράγραφος 2. 

▼B
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ΚΕΦΑΛΑΙΟ IV 

ΚΟΙΝΕΣ ΔΙΑΤΑΞΕΙΣ 

Άρθρο 27 

Προϊόντα κατάλληλα να χρησιμοποιηθούν και ως τρόφιμα και ως 
ζωοτροφές 

1. Όταν ένα προϊόν είναι κατάλληλο να χρησιμοποιηθεί και ως τρό­ 
φιμο και ως ζωοτροφή, υποβάλλεται μία μόνον αίτηση δυνάμει των 
άρθρων 5 και 17 και εκδίδεται μία μόνο γνώμη από την Αρχή και 
μία μόνο κοινοτική απόφαση. 

2. Η Αρχή εξετάζει εάν η αίτηση για έγκριση πρέπει να υποβληθεί 
και για τα τρόφιμα και για τις ζωοτροφές. 

Άρθρο 28 

Κοινοτικό μητρώο 

1. Η Επιτροπή καταρτίζει και τηρεί κοινοτικό μητρώο των γενετικώς 
τροποποιημένων τροφίμων και ζωοτροφών, το οποίο στον παρόντα 
κανονισμό αναφέρεται ως «το μητρώο». 

2. Το μητρώο είναι διαθέσιμο στο κοινό. 

Άρθρο 29 

Πρόσβαση του κοινού 

▼M3 
1. Η Αρχή δημοσιοποιεί την αίτηση έγκρισης, τις σχετικές συνοδευ­ 
τικές πληροφορίες και οποιεσδήποτε συμπληρωματικές πληροφορίες 
παρέχει ο αιτών, καθώς και τις επιστημονικές γνώμες της και γνώμες 
των αρμόδιων αρχών που αναφέρονται στο άρθρο 4 της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ, σύμφωνα με τα άρθρα 38 έως 39ε του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 178/2002, και λαμβανομένου υπόψη του άρθρου 30 του παρόντος 
κανονισμού. 

2. Κατά τη διεκπεραίωση αιτήσεων πρόσβασης σε έγγραφα τα οποία 
βρίσκονται στην κατοχή της, η Αρχή εφαρμόζει τον κανονισμό (ΕΚ) 
αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 30ής Μαΐου 2001, για την πρόσβαση του κοινού στα έγγραφα του 
Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συμβουλίου και της Επιτροπής ( 1 ). 

▼B 
3. Τα κράτη μέλη διεκπεραιώνουν τις αιτήσεις πρόσβασης σε 
έγγραφα που λαμβάνουν δυνάμει του παρόντος κανονισμού σύμφωνα 
με το άρθρο 5 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1049/2001. 

▼M3 

Άρθρο 30 

Εμπιστευτικότητα 

1. Σύμφωνα με τους όρους και τις διαδικασίες που προβλέπονται στα 
άρθρα 39 έως 39ε του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 και στο παρόν 
άρθρο: 

▼B 

( 1 ) Κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1049/2001 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του 
Συμβουλίου, της 30ής Μαΐου 2001, για την πρόσβαση του κοινού στα 
έγγραφα του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου, του Συμβουλίου και της Επιτροπής 
(ΕΕ L 145 της 31.5.2001, σ. 43).



 

02003R1829 — EL — 27.03.2021 — 003.001 — 26 

α) ο αιτών μπορεί να υποβάλει αίτημα, να τηρηθούν εμπιστευτικά ορι­ 
σμένα τμήματα των πληροφοριών τις οποίες υποβάλλει στο πλαίσιο 
του παρόντος κανονισμού, παρέχοντας επαληθεύσιμη αιτιολόγηση· 
και 

β) η Αρχή αξιολογεί το αίτημα εμπιστευτικότητας που υποβάλλει ο 
αιτών. 

2. Εκτός από τις πληροφορίες που αναφέρονται στο άρθρο 39 παρά­ 
γραφος 2 στοιχεία α), β) και γ) του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 
και δυνάμει του άρθρου 39 παράγραφος 3, η Αρχή μπορεί επίσης να 
επιτρέψει εμπιστευτική μεταχείριση για τις ακόλουθες πληροφορίες, 
στις περιπτώσεις στις οποίες η αποκάλυψη των εν λόγω πληροφοριών 
αποδεικνύεται από τον αιτούντα ότι δυνητικά βλάπτει τα συμφέροντά 
του σε σημαντικό βαθμό: 

α) πληροφορίες σχετικά με την αλληλουχία DNA, με εξαίρεση τις 
αλληλουχίες που χρησιμοποιούνται για τον σκοπό της ανίχνευσης, 
της ταυτοποίησης και του ποσοτικού προσδιορισμού ενός συμβάντος 
μετασχηματισμού· και 

β) πρότυπα και στρατηγικές διασταύρωσης. 

3. Η χρησιμοποίηση μεθόδων ανίχνευσης και η αναπαραγωγή των 
υλικών αναφοράς, οι οποίες προβλέπονται στο άρθρο 5 παράγραφος 3 
και στο άρθρο 17 παράγραφος 3, προκειμένου για την εφαρμογή του 
παρόντος κανονισμού στους ΓΤΟ, στα τρόφιμα ή στις ζωοτροφές που 
αφορά η αίτηση, δεν περιορίζονται από την άσκηση δικαιωμάτων πνευ­ 
ματικής ιδιοκτησίας ή άλλως πως. 

4. Το παρόν άρθρο εφαρμόζεται υπό την επιφύλαξη του άρθρου 41 
του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002. 

▼B 

Άρθρο 31 

Προστασία δεδομένων 

Τα επιστημονικά δεδομένα καθώς και άλλες πληροφορίες στο φάκελο 
της αίτησης που απαιτούνται δυνάμει του άρθρου 5 παράγραφοι 3 και 5 
και του άρθρου 17 παράγραφοι 3 και 5, δεν χρησιμοποιούνται προς 
όφελος άλλου αιτούντος για περίοδο δέκα ετών από την ημερομηνία 
της έγκρισης, εκτός εάν ο άλλος αιτών έχει συμφωνήσει με τον κάτοχο 
της έγκρισης για τη χρήση τέτοιων δεδομένων και πληροφοριών. 

Με την εκπνοή της δεκαετούς περιόδου, τα ευρήματα όλης ή μέρους 
της αξιολόγησης που διεξήχθη βάσει των επιστημονικών δεδομένων και 
πληροφοριών του φακέλου της αίτησης μπορούν να χρησιμοποιηθούν 
από την Αρχή προς όφελος άλλου αιτούντος, εφόσον ο αιτών μπορεί να 
αποδείξει ότι το τρόφιμο ή η ζωοτροφή για τα οποία ζητά έγκριση 
προσομοιάζουν σημαντικά με το τρόφιμο ή τη ζωοτροφή που έχει 
ήδη εγκριθεί δυνάμει του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 32 

Κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς 

Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς, τα καθήκοντα και οι λειτουργίες 
του καθορίζονται στο παράρτημα. 

Τα εθνικά εργαστήρια αναφοράς μπορούν να συγκροτούνται σύμφωνα 
με τη διαδικασία του άρθρου 35 παράγραφος 2. 

▼M3
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Οι αιτούντες για έγκριση γενετικώς τροποποιημένων τροφίμων και ζωο­ 
τροφών συνεισφέρουν στην αντιμετώπιση της δαπάνης των εργασιών 
του κοινοτικού εργαστηρίου αναφοράς και του ευρωπαϊκού δικτύου 
εργαστηρίων για τους ΓΤΟ, που αναφέρονται στο παράρτημα. 

Οι συνεισφορές των αιτούντων δεν πρέπει να υπερβαίνουν το κόστος 
της επικύρωσης των μεθόδων ανίχνευσης. 

▼M2 
Λεπτομερείς κανόνες για την εφαρμογή του παρόντος άρθρου και του 
παραρτήματος θεσπίζονται με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο 
στην οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 2. 

Τα μέτρα τα οποία έχουν ως αντικείμενο την τροποποίηση μη ουσιω­ 
δών στοιχείων του παρόντος κανονισμού και τροποποιούν το παράρ­ 
τημα θεσπίζονται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία με έλεγχο 
στην οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

▼B 

Άρθρο 33 

Διαβούλευση με την ευρωπαϊκή ομάδα για τη δεοντολογία της 
επιστήμης και των νέων τεχνολογιών 

1. Η Επιτροπή μπορεί, με δική της πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήμα­ 
τος ενός κράτους μέλους, να ζητήσει τη γνώμη της ευρωπαϊκής ομάδας 
για τη δεοντολογία της επιστήμης και των νέων τεχνολογιών ή οποιου­ 
δήποτε άλλου φορέα που ενδέχεται να ιδρύσει, με σκοπό την έκδοση 
γνώμης από την ομάδα για ζητήματα δεοντολογίας. 

2. Η Επιτροπή γνωστοποιεί στο κοινό αυτές τις γνώμες. 

Άρθρο 34 

Μέτρα έκτακτης ανάγκης 

Όταν είναι προφανές ότι προϊόντα που έχουν εγκριθεί από τον παρόντα 
κανονισμό ή δυνάμει αυτού είναι πιθανό να θέσουν σε σοβαρό κίνδυνο 
την υγεία του ανθρώπου, την υγεία των ζώων ή το περιβάλλον, ή όταν, 
βάσει γνώμης της Αρχής δυνάμει των άρθρων 10 και 22, προκύπτει η 
ανάγκη αναστολής ή κατεπείγουσας τροποποίησης μιας έγκρισης, λαμ­ 
βάνονται μέτρα σύμφωνα με τις διαδικασίες των άρθρων 53 και 54 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002. 

Άρθρο 35 

Διαδικασία της επιτροπής 

1. Η Επιτροπή επικουρείται από τη μόνιμη επιτροπή για την τροφική 
αλυσίδα και την υγεία των ζώων, που ιδρύθηκε από το άρθρο 58 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 στο εξής καλούμενη «η επιτροπή». 

2. Στις περιπτώσεις που γίνεται αναφορά στην παρούσα παράγραφο, 
εφαρμόζονται τα άρθρα 5 και 7 της απόφασης 1999/468/ΕΚ, λαμβανο­ 
μένων υπόψη των διατάξεων του άρθρου 8 της απόφασης αυτής. 

Η περίοδος που προβλέπεται στο άρθρο 5 παράγραφος 6 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ ορίζεται σε τρεις μήνες. 

▼B
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3. Όταν γίνεται παραπομπή στην παρούσα παράγραφο, εφαρμόζονται 
το άρθρο 5α παράγραφοι 1 έως 4 και το άρθρο 7 της απόφασης 
1999/468/ΕΚ, τηρουμένων των διατάξεων του άρθρου 8 της εν λόγω 
απόφασης. 

▼B 

Άρθρο 36 

Διοικητική αναθεώρηση 

Πράξεις ή παραλείψεις βάσει των αρμοδιοτήτων τις οποίες αναθέτει 
στην Αρχή ο παρών κανονισμός δύνανται να αναθεωρούνται από την 
Επιτροπή ιδία πρωτοβουλία ή κατόπιν αιτήματος κράτους μέλους ή 
κάθε αμέσως και ατομικώς ενδιαφερομένου. 

Προς τούτο υποβάλλεται αίτημα στην Επιτροπή εντός δύο μηνών από 
την ημερομηνία κατά την οποία ο ενδιαφερόμενος αντελήφθη την περί 
ης ο λόγος πράξη ή παράλειψη. 

Η Επιτροπή αποφασίζει εντός δύο μηνών και ζητεί κατά περίπτωση από 
την Αρχή να ανακαλέσει την απόφασή της ή να διορθώσει την παρά­ 
λειψή της. 

Άρθρο 37 

Κατάργηση 

Με ισχύ από την ημερομηνία της θέσης σε εφαρμογή του παρόντος 
κανονισμού καταργούνται οι ακόλουθοι κανονισμοί: 

— ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 1139/98, 

— ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 49/2000 και 

— ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 50/2000. 

Άρθρο 38 

Τροποποιήσεις στον κανονισμό (ΕΚ) αριθ. 258/97 

Ο κανονισμός (ΕΚ) αριθ. 258/97 τροποποιείται με ισχύ από την ημε­ 
ρομηνία της θέσης σε εφαρμογή του παρόντος κανονισμού ως εξής: 

1. διαγράφονται οι ακόλουθες διατάξεις: 

— άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία α) και β), 

— άρθρο 3 παράγραφος 2 δεύτερο εδάφιο και παράγραφος 3, 

— άρθρο 8 παράγραφος 1 στοιχείο δ), 

— άρθρο 9. 

2. Στο άρθρο 3, η πρώτη πρόταση της παραγράφου 4 αντικαθίσταται 
από το ακόλουθο κείμενο: 

«4. Κατά παρέκκλιση από την παράγραφο 2, η διαδικασία του 
άρθρου 5 εφαρμόζεται στα τρόφιμα ή τα συστατικά τροφίμων που 
αναφέρονται στο άρθρο 1 παράγραφος 2 στοιχεία δ) και ε) και τα 
οποία, βάσει των επιστημονικών τεκμηρίων που είναι διαθέσιμα και 
γενικώς αναγνωρισμένα ή βάσει μιας γνώμης ενός από τα αρμόδια 
όργανα που αναφέρονται στο άρθρο 4 παράγραφος 3, είναι κατ' 

▼M2



 

02003R1829 — EL — 27.03.2021 — 003.001 — 29 

ουσίαν ισοδύναμα με υφιστάμενα τρόφιμα ή συστατικά τροφίμων σε 
ό,τι αφορά τη σύνθεσή τους, τη διατροφική τους αξία, το μεταβολι­ 
σμό, την προβλεπόμενη χρήση και την περιεκτικότητά τους σε ανε­ 
πιθύμητες ουσίες.» 

Άρθρο 39 

Τροποποίηση της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ 

Προστίθεται η ακόλουθη παράγραφος στο άρθρο 1 της οδηγίας 
82/471/ΕΟΚ με ισχύ από την ημερομηνία της θέσης σε εφαρμογή 
του παρόντος κανονισμού: 

«3. Η παρούσα οδηγία δεν εφαρμόζεται στα προϊόντα που λει­ 
τουργούν ως άμεσες ή έμμεσες πηγές πρωτενης που εμπίπτουν στο 
πεδίο εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρω­ 
παϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 
2003, για τα γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα και τις γενετικώς 
τροποποιημένες ζωοτροφές (*). 

___________ 
(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.» 

Άρθρο 40 

Τροποποιήσεις στην οδηγία 2002/53/ΕΚ 

Η οδηγία 2002/53/ΕΚ τροποποιείται με ισχύ από την ημερομηνία της 
θέσης σε εφαρμογή του παρόντος κανονισμού ως εξής: 

1. Το άρθρο 4 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«5. Περαιτέρω, όταν υλικό που προέρχεται από μια φυτική ποι­ 
κιλία προορίζεται να χρησιμοποιηθεί σε τρόφιμα που εμπίπτουν στο 
πεδίο εφαρμογής του άρθρου 3, ή σε ζωοτροφές που εμπίπτουν στο 
πεδίο εφαρμογής του άρθρου 15 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
1829/2003 του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, 
της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, για τα γενετικώς τροποποιημένα τρό­ 
φιμα και τις γενετικώς τροποποιημένες ζωοτροφές (*), η ποικιλία 
είναι αποδεκτή μόνον εάν έχει εγκριθεί σύμφωνα με τον ανωτέρω 
κανονισμό. 

___________ 
(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.» 

2. Το άρθρο 7 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«5. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι μια ποικιλία που προορίζε­ 
ται να χρησιμοποιηθεί σε τρόφιμα ή ζωοτροφές όπως ορίζονται στα 
άρθρα 2 και 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για 
τον καθορισμό των γενικών αρχών και απαιτήσεων της νομοθεσίας 
για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την 
Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό διαδικασιών σε θέματα 
ασφάλειας των τροφίμων (*), είναι αποδεκτή μόνον εάν έχει εγκριθεί 
δυνάμει της σχετικής νομοθεσίας. 

___________ 
(*) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.» 

Άρθρο 41 

Τροποποιήσεις στην οδηγία 2002/55/ΕΚ 

Η οδηγία 2002/55/ΕΚ τροποποιείται με ισχύ από την ημερομηνία της 
θέσης σε εφαρμογή του παρόντος κανονισμού ως εξής: 

▼B
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1. Το άρθρο 4 παράγραφος 3 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«3. Περαιτέρω, όταν ένα υλικό που προέρχεται από μια φυτική 
ποικιλία προορίζεται για χρήση σε τρόφιμα που εμπίπτουν στο πεδίο 
εφαρμογής του άρθρου 3 ή σε ζωοτροφές που εμπίπτουν στο πεδίο 
εφαρμογής του άρθρου 15 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 22ας 
Σεπτεμβρίου 2003, για τα γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα και 
τις γενετικώς τροποποιημένες ζωοτροφές (*), η ποικιλία γίνεται απο­ 
δεκτή μόνον εάν έχει εγκριθεί σύμφωνα με τον ανωτέρω κανονισμό. 

___________ 
(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.» 

2. Το άρθρο 7 παράγραφος 5 αντικαθίσταται από το ακόλουθο κείμενο: 

«5. Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι μια ποικιλία που προορίζε­ 
ται να χρησιμοποιηθεί σε τρόφιμα ή ζωοτροφές όπως ορίζονται στα 
άρθρα 2 και 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 178/2002 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για 
τον καθορισμό των γενικών αρχών και απαιτήσεων της νομοθεσίας 
για τα τρόφιμα, για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την 
Ασφάλεια των Τροφίμων και τον καθορισμό των διαδικασιών σε 
θέματα ασφάλειας των τροφίμων (*), είναι αποδεκτή μόνον εάν 
έχει εγκριθεί δυνάμει της σχετικής νομοθεσίας. 

___________ 
(*) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.» 

Άρθρο 42 

Τροποποίηση της οδηγίας 68/193/ΕΟΚ 

Το άρθρο 5βα παράγραφος 3 της οδηγίας 68/193/ΕΟΚ αντικαθίσταται 
από την ακόλουθη διατύπωση από την ημερομηνία θέσης σε εφαρμογή 
του παρόντος κανονισμού ως εξής: 

«3. α) Όταν ένα προϊόν που προέρχεται από πολλαπλασιαστικό 
υλικό της αμπέλου προορίζεται να χρησιμοποιηθεί ως τρό­ 
φιμο ή εντός τροφίμου που εμπίπτει στο πεδίο εφαρμογής 
του άρθρου 3 ή ως ζωοτροφή ή εντός ζωοτροφής όπως ορί­ 
ζεται στο άρθρο 15 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 
22ας Σεπτεμβρίου 2003, σχετικά με τα γενετικώς τροποποι­ 
ημένα τρόφιμα και τις γενετικώς τροποποιημένες ζωοτρο­ 
φές (*), η σχετική ποικιλία αμπέλου είναι αποδεκτή μόνον 
εάν έχει εγκριθεί σύμφωνα με τον εν λόγω κανονισμό. 

β) Τα κράτη μέλη εξασφαλίζουν ότι μια ποικιλία αμπέλου, από 
το πολλαπλασιαστικό υλικό της οποίας προήλθαν προϊόντα 
προοριζόμενα προς χρήση σε τρόφιμα και ζωοτροφές σύμ­ 
φωνα με τα άρθρα 2 και 3 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
178/2002, του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλί­ 
ου, της 28ης Ιανουαρίου 2002, για τον καθορισμό των γενι­ 
κών αρχών και απαιτήσεων της νομοθεσίας για τα τρόφιμα, 
για την ίδρυση της Ευρωπαϊκής Αρχής για την Ασφάλεια των 
Τροφίμων και τον καθορισμό των διαδικασιών σε θέματα 
ασφάλειας των τροφίμων (**), είναι αποδεκτή μόνον εάν 
έχει εγκριθεί δυνάμει της σχετικής νομοθεσίας. 

___________ 
(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1. 
(**) ΕΕ L 31 της 1.2.2002, σ. 1.» 
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Άρθρο 43 

Τροποποιήσεις στην οδηγία 2001/18/ΕΚ 

Από την ημερομηνία της έναρξης ισχύος του παρόντος κανονισμού η 
οδηγία 2001/18/ΕΚ τροποποιείται ως εξής: 

1. Παρεμβάλλεται το ακόλουθο άρθρο: 

«Άρθρο 12α 

Μεταβατικά μέτρα για την τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη 
παρουσία γενετικώς τροποποιημένων οργανισμών που έτυχαν 
ευνοϊκής αξιολόγησης κινδύνου 

1. Η διάθεση στην αγορά ιχνών ενός ΓΤΟ ή συνδυασμού ΓΤΟ σε 
προϊόντα που προορίζονται για άμεση χρήση ως τρόφιμα ή ζωοτρο­ 
φές ή για επεξεργασία, απαλλάσσεται από τα άρθρα 13 έως 21, υπό 
την προϋπόθεση ότι πληρούν τους όρους που καθορίζονται στο 
άρθρο 47 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003 του Ευρωπαϊκού 
Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου, της 22ας Σεπτεμβρίου 2003, 
σχετικά με τα γενετικώς τροποποιημένα τρόφιμα και τις γενετικώς 
τροποποιημένες ζωοτροφές (*). 

2. Το παρόν άρθρο εφαρμόζεται για περίοδο τριών ετών μετά την 
ημερομηνία εφαρμογής του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 1829/2003. 

___________ 
(*) ΕΕ L 268 της 18.10.2003, σ. 1.» 

2. Παρεμβάλλεται το ακόλουθο άρθρο: 

«Άρθρο 26α 

Μέτρα για την πρόληψη της ακούσιας παρουσίας ΓΤΟ 

1. Τα κράτη μέλη δύνανται να λαμβάνουν κατάλληλα μέτρα για 
την πρόληψη της ακούσιας παρουσίας ΓΤΟ σε άλλα προϊόντα. 

2. Η Επιτροπή συγκεντρώνει και συντονίζει τις πληροφορίες που 
βασίζονται σε μελέτες σε κοινοτικό και εθνικό επίπεδο, παρακολου­ 
θεί τις εξελίξεις σχετικά με τη συνύπαρξη των γενετικώς τροποποι­ 
ημένων καλλιεργειών με τις συμβατικές και οργανικές καλλιέργειες 
στα κράτη μέλη και, βάσει των πληροφοριών και των παρατηρήσε­ 
ων, καταρτίζει κατευθυντήριες γραμμές για τη συνύπαρξη.» 

Άρθρο 44 

Πληροφορίες που πρέπει να παρέχονται σύμφωνα με το πρωτόκολλο 
της Καρταχένα 

1. Κάθε έγκριση, ανανέωση, τροποποίηση, αναστολή ή ανάκληση 
της έγκρισης ενός γενετικώς τροποποιημένου οργανισμού, τροφίμου ή 
ζωοτροφής από τους αναφερόμενους στο άρθρο 3 παράγραφος 1 στοι­ 
χείο α) ή β) ή στο άρθρο 15 παράγραφος 1 στοιχείο α) ή β) κοινοποι­ 
είται από την Επιτροπή στα συμβαλλόμενα μέρη του πρωτοκόλλου της 
Καρταχένα μέσω του κέντρου ανταλλαγών για την πρόληψη βιοτεχνο­ 
λογικών κινδύνων (Biosafety Clearing-House), σύμφωνα με το άρθρο 
11 παράγραφος 1 ή το άρθρο 12 παράγραφος 1 του πρωτοκόλλου της 
Καρταχένα, ανάλογα με την περίπτωση. 

▼B
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Η Επιτροπή διαβιβάζει αντίγραφο των πληροφοριών, εγγράφως, στον 
εθνικό σύνδεσμο κάθε συμβαλλόμενου μέρους που έχει ενημερώσει 
προηγουμένως την γραμματεία ότι δεν έχει πρόσβαση στο κέντρο 
ανταλλαγών για την πρόληψη βιοτεχνολογικών κινδύνων. 

2. Η Επιτροπή διεκπεραιώνει επίσης αιτήματα για πρόσθετες πληρο­ 
φορίες που υποβάλλουν τα συμβαλλόμενα μέρη σύμφωνα με το άρθρο 
11 παράγραφος 3 του πρωτοκόλλου της Καρταχένα και παρέχει αντί­ 
γραφα των νόμων, κανονισμών και κατευθυντήριων γραμμών σύμφωνα 
με το άρθρο 11 παράγραφος 5 του πρωτοκόλλου αυτού. 

Άρθρο 45 

Κυρώσεις 

Τα κράτη μέλη καθορίζουν τους κανόνες περί κολασμού των παραβά­ 
σεων του παρόντος κανονισμού και λαμβάνουν όλα τα αναγκαία μέτρα 
προκειμένου να εξασφαλίσουν την εκτέλεση των κανόνων αυτών. Οι 
προβλεπόμενες κυρώσεις πρέπει να είναι αποτελεσματικές, ανάλογες με 
την παράβαση και αποτρεπτικές. Τα κράτη μέλη κοινοποιούν τις δια­ 
τάξεις αυτές στην Επιτροπή έξι μήνες από την έναρξη ισχύος του 
παρόντος κανονισμού το αργότερο και γνωστοποιούν αμελλητί κάθε 
ενδεχόμενη μεταγενέστερη τροποποίησή τους. 

Άρθρο 46 

Μεταβατικά μέτρα για αιτήσεις, επισήμανση και κοινοποιήσεις 

1. Οι αιτήσεις που υποβάλλονται δυνάμει του άρθρου 4 του κανονι­ 
σμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του παρό­ 
ντος κανονισμού μετατρέπονται σε αιτήσεις δυνάμει του κεφαλαίου ΙΙ 
τμήμα 1 του παρόντος κανονισμού όταν η αρχική έκθεση αξιολόγησης 
που προβλέπεται στο άρθρο 6 παράγραφος 3 του κανονισμού (ΕΚ) 
αριθ. 258/97 δεν έχει ακόμη διαβιβασθεί στην Επιτροπή, καθώς και 
σε όλες τις περιπτώσεις όπου απαιτείται πρόσθετη έκθεση αξιολόγησης 
σύμφωνα με το άρθρο 6 παράγραφος 3 ή 4 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
258/97. Άλλα αιτήματα που υπεβλήθησαν δυνάμει του άρθρου 4 του 
κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97 πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του 
παρόντος κανονισμού διεκπεραιώνονται κατά τα οριζόμενα στις διατά­ 
ξεις του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 258/97, με την επιφύλαξη του άρθρου 
38 του παρόντος κανονισμού. 

2. Οι απαιτήσεις επισήμανσης του παρόντος κανονισμού δεν εφαρ­ 
μόζονται στα προϊόντα των οποίων η διαδικασία παρασκευής έχει αρχί­ 
σει πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού, 
εφόσον τα προϊόντα αυτά έχουν επισημανθεί σύμφωνα με την εφαρμο­ 
στέα επ' αυτών νομοθεσία προ της ημερομηνίας εφαρμογής του παρό­ 
ντος κανονισμού. 

3. Οι κοινοποιήσεις που αφορούν προϊόντα, συμπεριλαμβανομένης 
της χρήσης τους ως ζωοτροφές, οι οποίες έχουν υποβληθεί δυνάμει 
του άρθρου 13 της οδηγίας 2001/18/ΕΚ πριν από την ημερομηνία 
εφαρμογής του παρόντος κανονισμού μετατρέπονται σε αιτήσεις δυνά­ 
μει του κεφαλαίου III τμήμα 1 του παρόντος κανονισμού όταν η έκθεση 
αξιολόγησης που προβλέπεται από το άρθρο 14 της οδηγίας 
2001/18/ΕΚ δεν έχει ακόμα αποσταλεί στην Επιτροπή. 

4. Αιτήσεις υποβληθείσες για προϊόντα που αναφέρονται στο άρθρο 
15 παράγραφος 1 στοιχείο γ) του παρόντος κανονισμού δυνάμει του 
άρθρου 7 της οδηγίας 82/471/ΕΟΚ πριν από την ημερομηνία εφαρμο­ 
γής του παρόντος κανονισμού μετατρέπονται σε αιτήσεις δυνάμει του 
κεφαλαίου III τμήμα 1 του παρόντος κανονισμού. 

▼B
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5. Αιτήσεις που έχουν υποβληθεί για προϊόντα που αναφέρονται στο 
άρθρο 15 παράγραφος 1 του παρόντος κανονισμού, δυνάμει του άρθρου 
4 της οδηγίας 70/524/ΕΟΚ, πριν από την ημερομηνία εφαρμογής του 
παρόντος κανονισμού συμπληρώνονται με αιτήσεις δυνάμει του κεφα­ 
λαίου III τμήμα 1 του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 47 

Μεταβατικά μέτρα για την τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη 
παρουσία γενετικώς τροποποιημένου υλικού που έτυχε ευνοϊκής 

αξιολόγησης κινδύνου 

1. Η παρουσία στα τρόφιμα και τις ζωοτροφές υλικού που περιέχει, 
αποτελείται ή παράγεται από ΓΤΟ σε ποσοστό όχι μεγαλύτερο από 
0,5 % δεν θεωρείται ότι συνιστά παράβαση του άρθρου 4 παράγραφος 
2 ή του άρθρου 16 παράγραφος 2, εφόσον: 

α) η παρουσία αυτή είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη· 

β) το γενετικώς τροποποιημένο υλικό έχει τύχει ευνοϊκής γνώμης της 
κοινοτικής επιστημονικής επιτροπής ή επιτροπών ή της Αρχής πριν 
από την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού· 

γ) η αίτηση για την έγκρισή του δεν έχει απορριφθεί δυνάμει της 
σχετικής κοινοτικής νομοθεσίας και 

δ) οι μέθοδοι ανίχνευσης είναι προσιτές στο κοινό. 

2. Προκειμένου να αποδειχθεί ότι η παρουσία αυτού του υλικού 
είναι τυχαία ή τεχνικώς αναπόφευκτη, οι υπεύθυνοι πρέπει να μπορούν 
να αποδείξουν στις αρμόδιες αρχές ότι έχουν λάβει τα αναγκαία μέτρα 
για την αποφυγή της παρουσίας τέτοιων υλικών. 

▼M2 
3. Τα μέτρα τα οποία έχουν ως αντικείμενο την τροποποίηση μη 
ουσιωδών στοιχείων του παρόντος κανονισμού διά της συμπληρώσεώς 
του και με τα οποία μειώνονται τα όρια τα οποία αναφέρονται στην 
παράγραφο 1, ιδίως για ΓΤΟ που πωλούνται απευθείας στον τελικό 
καταναλωτή, θεσπίζονται σύμφωνα με την κανονιστική διαδικασία με 
έλεγχο στην οποία παραπέμπει το άρθρο 35 παράγραφος 3. 

▼B 
4. Λεπτομερείς κανόνες για την εφαρμογή του παρόντος άρθρου 
θεσπίζονται με τη διαδικασία που προβλέπεται στο άρθρο 35 παράγρα­ 
φος 2. 

5. Το παρόν άρθρο παραμένει εφαρμοζόμενο επί διάστημα τριών 
ετών μετά την ημερομηνία εφαρμογής του παρόντος κανονισμού. 

Άρθρο 48 

Αναθεώρηση 

1. Το αργότερο στις 7 Νοεμβρίου 2005 και με βάση την εμπειρία, η 
Επιτροπή διαβιβάζει στο Ευρωπαϊκό Κοινοβούλιο και το Συμβούλιο 
έκθεση υλοποίησης του παρόντος κανονισμού, και ιδίως του άρθρου 
47, συνοδευόμενη, ανάλογα με την περίπτωση, από την κατάλληλη 
πρόταση. Η έκθεση και κάθε τυχόν πρόταση καθίσταται προσιτή στο 
κοινό. 

2. Με την επιφύλαξη των εξουσιών των εθνικών αρχών, η Επιτροπή 
παρακολουθεί την εφαρμογή του παρόντος κανονισμού και τον αντί­ 
κτυπό του στην ανθρώπινη υγεία και την υγεία των ζώων, στην προ­ 
στασία των καταναλωτών, στην ενημέρωση των καταναλωτών και στη 
λειτουργία της εσωτερικής αγοράς και, εάν είναι αναγκαίο, διατυπώνει 
προτάσεις το συντομότερο δυνατό. 

▼B
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Άρθρο 49 

Έναρξη ισχύος 

Ο παρών κανονισμός αρχίζει να ισχύει την εικοστή ημέρα από τη 
δημοσίευσή του στην Επίσημη Εφημερίδα της Ευρωπαϊκής Ένωσης. 

Εφαρμόζεται έξι μήνες μετά την ημερομηνία δημοσίευσής του. 

Ο παρών κανονισμός είναι δεσμευτικός ως προς όλα τα μέρη του και 
ισχύει άμεσα σε κάθε κράτος μέλος. 

▼B
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ΠΑΡΑΡΤΗΜΑ 

ΚΑΘΗΚΟΝΤΑ ΚΑΙ ΛΕΙΤΟΥΡΓΙΕΣ ΤΟΥ ΚΟΙΝΟΤΙΚΟΥ ΕΡΓΑΣΤΗΡΙΟΥ 
ΑΝΑΦΟΡΑΣ 

1. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς που αναφέρεται στο άρθρο 32 είναι το 
Κοινό Κέντρο Ερευνών της Επιτροπής. 

▼M1 
2. Για τα καθήκοντα και τις λειτουργίες που περιγράφονται στο παρόν παράρ­ 

τημα, το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς επικουρείται από τα εθνικά εργα­ 
στήρια αναφοράς που αναφέρονται στο άρθρο 32, τα οποία κατά συνέπεια 
θεωρούνται μέλη της κοινοπραξίας η οποία αναφέρεται ως «ευρωπαϊκό 
δίκτυο εργαστηρίων για τους ΓΤΟ.». 

3. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς είναι κυρίως υπεύθυνο για: 

α) την παραλαβή, την προετοιμασία, την αποθήκευση, τη συντήρηση και τη 
διανομή προς τα μέλη του ευρωπαϊκού δικτύου εργαστηρίων για τους 
ΓΤΟ των κατάλληλων θετικών και αρνητικών δειγμάτων ελέγχου, υπό 
την προϋπόθεση ότι τα μέλη αυτά εξασφαλίζουν την τήρηση του εμπι­ 
στευτικού χαρακτήρα των δεδομένων που παραλαμβάνουν, κατά περίπτω­ 
ση· 

β) με την επιφύλαξη των αρμοδιοτήτων των κοινοτικών εργαστηρίων ανα­ 
φοράς που ορίζονται στο άρθρο 32 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 882/2004 
του Ευρωπαϊκού Κοινοβουλίου και του Συμβουλίου ( 1 ), τη διανομή στα 
εθνικά εργαστήρια αναφοράς, κατά την έννοια του άρθρου 33 του εν 
λόγω κανονισμού, των κατάλληλων θετικών και αρνητικών δειγμάτων 
ελέγχου υπόκειται στη διαβεβαίωση που παρέχουν τα εργαστήρια αυτά 
σχετικά με την τήρηση του εμπιστευτικού χαρακτήρα των δεδομένων που 
παραλαμβάνουν, κατά περίπτωση· 

γ) την αξιολόγηση των δεδομένων που παρέχονται από τον αιτούντα για 
έγκριση της διάθεσης στην αγορά του τροφίμου ή της ζωοτροφής, για 
τον σκοπό της δοκιμής και της επικύρωσης της μεθόδου δειγματοληψίας 
και ανίχνευσης· 

δ) τη δοκιμή και την επικύρωση της μεθόδου ανίχνευσης, συμπεριλαμβανο­ 
μένης της δειγματοληψίας και της ταυτοποίησης της γενετικής τροποποί­ 
ησης και, όπου χρειάζεται, της μεθόδου για την ανίχνευση και την ταυ­ 
τοποίηση της γενετικής τροποποίησης στο τρόφιμο ή τη ζωοτροφή· 

ε) την υποβολή πλήρων εκθέσεων αξιολόγησης στην Αρχή. 

4. Το κοινοτικό εργαστήριο αναφοράς συμμετέχει στο διακανονισμό διαφορών 
σχετικά με τα αποτελέσματα των καθηκόντων που περιγράφονται στο παρόν 
παράρτημα, με την επιφύλαξη των αρμοδιοτήτων των κοινοτικών εργαστη­ 
ρίων αναφοράς που ορίζονται στο άρθρο 32 του κανονισμού (ΕΚ) αριθ. 
882/2004. 

▼B 

( 1 ) ΕΕ L 165 της 30.4.2004, σ. 1· διορθώθηκε στην ΕΕ L 191 της 28.5.2004, σ. 1.
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