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1 Inledning

Livsmedelsverket tar fram vigledningar for att frimja enhetlig tillimpning av livs-
medelslagstiftningen. Avsikten med védgledningar &r, dels att beskriva och tolka inne-
hallet 1 géllande lagstiftning dels visa Livsmedelsverkets dvergripande stéllningsta-
gande for hur kontroll enligt gidllande lagstiftning bor bedrivas. En vigledning kan
innehélla ytterligare information jimfort med lagstiftningen, med syfte att 6ka forsta-
elsen for lagstiftningens krav. Vigledningar &r inte réttsligt bindande, utan r exem-
pel och rekommendationer som kan vara till hjdlp vid beddmning och tillimpning av
lagstiftningen. Végledningen utesluter inte andra handlingssitt for att uppnd det
resultat som avses med lagstiftningen. Andra kontrollmyndigheter och domstolar kan
komma fram till andra slutsatser. Om en foreskrift blir foremaél for bedomning 1 dom-
stol, till exempel om ett myndighetsbeslut i ett drende dverklagas eller vid atal for
brott mot livsmedelslagstiftningen, blir domstolsavgdrandet vigledande for tolknin-
gen. Aven EG-domstolens praxis kan ge viigledning eller en bindande tolkning av
EG:s réattsakter.
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2 Syfte och omfattning

2.1 Syfte

Denna vigledning dr avsedd att anvéndas vid inspektioner i foretag som i sin produk-
tion anvénder ravaror/produkter, vilka kan tinkas vara genetiskt modifierade (GMO).
Vigledningen dr en omarbetad version av den ursprungliga vigledningen fran 2003.
Den riktar sig i forsta hand till kontrollmyndigheter, men kan férhoppningsvis vara
till nytta for bdde producenter och konsumenter. Kortfattad information till konsu-
menter finns ocksé pa Livsmedelsverkets hemsida.

Livsmedelsforetagen (Li) har tillsammans med Svensk dagligvaruhandel (SDH) tagit
fram branschriktlinjer for hur deras medlemmar bor hantera fragor om genetiskt mo-
difierade livsmedel. Medlemmar kan kontakta Li eller SDH for mer information.

2.2 Omfattning
Vigledningen behandlar foljande rittsakter:

e Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 1829/2003 av den 22
september 2003 om genetiskt modifierade livsmedel och foder

e Kommissionens forordning (EG) nr 641/2004 av den 6 april 2004 om
tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rédets férordning (EG)
nr 1829/2003 om ansdkan om godkidnnande for nya genetiskt modifierade
livsmedel och foder, anmélan av befintliga produkter och oavsiktlig eller
tekniskt oundviklig férekomst av genetiskt modifierat material av vilket det
gjorts en positiv riskbedomning

e Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1830/2003 av den 22
september 2003 om sparbarhet och mérkning av genetiskt modifierade
organismer och spérbarhet av livsmedel och foderprodukter som é&r
framstéllda av genetiskt modifierade organismer och om dndring av direktiv
2001/18/EG

Forordningen (EG) nr 1829/2003 reglerar proceduren for godkdnnande av GMO till
livsmedels- och foderdindamal samt krav om mérkning av produkter som framstallts
av GMO. Forordningen (EG) nr 1830/2003 reglerar vilka krav som stélls p4 méark-
ning och spérbarhet for produkter som bestér av eller innehaller GMO samt livsme-
del och foder som framstillts av GMO.

Vigledningen omfattar ocksd kommissionens rekommendation (2004/787/EG) av
den 4 oktober 2004 om tekniska riktlinjer for provtagning och detektion av genetiskt
modifierade organismer och rivaror framstillda av genetiskt modifierade organismer
som utgdr eller ingér i produkter, inom ramen for forordning (EG) nr 1830/2003.

Vigledningen behandlar bara den del av férordningarna som ror livsmedelsomrédet.
For de delar av forordningarna som ror foder kan Jordbruksverket lamna mer infor-
mation.
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Béda forordningarna ér till alla delar bindande och direkt tillimpliga i alla EU:s
medlemsstater.

Forordningarna finns att lasa pa Livsmedelsverkets webbplats. Dar finns ocksa ytter-
ligare information om GMO i livsmedel och kompletterande material for GMO-
inspektioner i form av hjdlpredor m.m.

2.3 Kompletterande lagstiftning
De nya EG-forordningarna pa GMO-omréadet kompletteras av:

e Livsmedelslagen (SFS 2006:804)
e Livsmedelsforordningen (SFS 2006:813)

Annan lagstiftning som kan vara aktuell pa omrddet dr Europaparlamentets och
radets forordning (EG) nr 178/2002 av den 28 januari 2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftning m.m., Europaparlamentets och radets forordning
(EG) nr 852/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelshygien, Europaparlamentets
och radets forordning (EG) nr 882/2004 av den 29 april 2004 om livsmedelskontroll
och Livsmedelsverkets foreskrifter (LIVSFS 2004:27) om mirkning och presentation
av livsmedel

Som vigledningsmaterial finns;

e Vigledning - Upphandling av analystjénster for offentlig kontroll av livsme-
del och for foreskriven regelbunden kontroll av dricksvatten

e Kommissionens rekommendation (2004/787/EG) av den 4 oktober 2004 om
tekniska riktlinjer for provtagning och detektion av genetiskt modifierade
organismer och ravaror framstéllda av genetiskt modifierade organismer som
utgor eller ingar 1 produkter, inom ramen for férordning (EG) nr 1829/2003

o Kommissionens riktlinjer for tillimpningen av artiklarna 11, 12, 16, 17, 18,
19 och 20 i férordning (EG) nr 178/2002 om allménna principer och krav for
livsmedelslagstiftning

2.4 Kontrollhjalpmedel

Checklistor och hjalpredor for GMO-inspektioner finns pd Livsmedelsverkets
webbplats (www.livsmedelsverket.se) och pa livsteck.net.

3 Definitioner och viktiga begrepp

3.1 Definitioner (artikel 2 i férordning (EG) nr 1829/2003 om inget annat anges)
Genetiskt modifierad organism (GMO) och genetiskt modifierad mikroorganism
(GMM): Genetiskt modifierad organism i den betydelse som faststillts i artikel 2.2 i
direktiv 2001/18/EG (se definitionen nedan) med undantag av sddana organismer

som erhéllits med hjélp av de metoder for genetisk modifiering som fortecknas 1
bilaga I B till direktiv 2001/18/EG.
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Genetiskt modifierad organism (artikel 2.2 i direktiv 2001/18/EG): en organism, med
undantag f6r ménniskor, 1 vilken det genetiska materialet har dndrats pd ett sddant
sdtt som inte sker naturligt genom parning och/eller naturlig rekombination.

Genetiskt modifierade livsmedel: livsmedel som innehaller, bestar av eller har
framstillts av genetiskt modifierade organismer

Genetiskt modifierad organism for anvandning i livsmedel: genetiskt modifierad
organism, som kan anvdndas som livsmedel eller som utgdngsmaterial for
framstillning av livsmedel

Konventionell motsvarighet: ett liknande livsmedel eller foder som framstallts utan
hjilp av genetisk modifiering och som under lang tid har inneburit sdker anvindning

Sparbarhet (artikel 3 i forordning (EG) 1830/2003): att genetiskt modifierade
organismer och produkter, som dr framstdllda av genetiskt modifierade organismer,
kan spéras vid utsldppandet pa marknaden i alla stadier av hela produktions- och
distributionskedjan

Utslappande pa marknaden (artikel 3.10 i forordning (EG) 1830/2003): utsldppande
pa marknaden enligt definitionen i den specifika gemenskapslagstiftning enligt
vilken produkten i frdga har godkénts, (dvs. enligt definitionen 1 artikel 2.14 i
forordning (EG) nr 1829/2003) i 6vriga fall enligt definitionen i artikel 2.4 i direktiv
2001/18/EG.

3.2 Viktiga begrepp

DNA deoxyribonukleinsyra

Efsa European Food Safety Authority (Europeiska myndigheten for
livmsedelssidkerhet)

GMO genetiskt modifierad organism

GMM genetiskt modifierad mikroorganism

JRC Joint Research Centre (kommissionens gemensamma
forskningscentrum)

SKLD Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhélsa

SWEDAC Styrelsen for ackreditering och teknisk kontroll

3.3 Allméant om GMO

GMO star for genetiskt modifierad organism. GMO definieras i miljobalken som en
biologisk enhet som kan fordka sig eller 6verfora genetiskt material 1 vilken det
genetiska materialet har dndrats pa ett sétt som inte intréffar naturligt genom parning
eller naturlig rekombination.

Inom traditionell vaxtfordadling (eller husdjursavel) dr malet att hitta gener som ger
avkomman konkurrensfordelar jamfort med befintliga sorter. Med hjélp av modern
genteknik kan man flytta gener mellan olika arter, ndgot som inte kan dstadkommas

LIVSMEDELSVERKET Vagledning till (férordning (EG) nr 1829/2003) om 6
Tillsynsavdelningen genetiskt modifierade livsmedel och foder samt till
Enheten for kommunstod (férordning (EG) nr 1830/2003) om spéarbarhet och

markning

2008-02-26



genom traditionell vaxtforadling. P& detta sitt har man mojlighet att 4ndra pé en en-
staka gen som styr en specifik egenskap och fa ett mer forutsidgbart resultat istéllet
for att blanda in hundratals gener som det kan rora sig om i traditionell vixtforddling.
Genetiskt modifierade grodor introducerades pa 1980-talet. Med hjilp av den nya
tekniken tog forskare gener fran bakterier och satte in dem 1 grodor for att tillféra
herbicidtolerans eller insektsresistens, vilka dr de vanligaste tillférda egenskaperna.
Nu arbetar forskare med att ta fram genetiskt modifierade grodor som har forho;t
néringsinnehall.

Vid framstillning av vitaminer, enzymer och andra produkter &r det vanligt forekom-
mande att genetiskt modifierade mikroorganismer (GMM) anvénds.

Exempel pd GMO: majskorn, sojabona eller rapsfro

GMO betecknar levande material som kan foroka sig. Av GMO gar det att framstélla
livsmedel och foder av olika slag. For att en GMO ska fa anvéndas i livsmedel, krivs
att den ar godkénd inom EU (artiklarna 3-11 i forordning (EG) nr 1829/2003). Innan
en GMO blir godkénd for livsmedelsdndamal gors en riskbedomning for att under-
s6ka om den &r lika sdker for ménniskans hélsa som motsvarande livsmedel som inte
ar genetiskt modifierat.

I dagsldget anvénds inte i Europa GMO-framstillda livsmedel som kan foroka sig,
dvs. levande GMO. I den hédr vigledningen avses med termen GMO icke
levande/inte forokningsbara GMO.

4 Kommentarer till artiklar/paragrafer

4.1 Tillampningsomrade

Alla livsmedel som bestar av, innehéller eller dr framstillda av GMO omfattas av
forordningarna (artikel 3 1 forordning (EG) nr 1829/2003). Forenklat innebér det att
livsmedel som har sitt ursprung i en GMO-rdvara omfattas. Aven livsmedelsingre-
dienser, som tillsatser och aromer, omfattas. I bilaga 1 och 2 finns exempel pa pro-
dukter som hérletts frdn majs respektive soja.

Tillimpningsomradet for sparbarhetsforordningen géller alla produkter som bestér av
eller innehéller GMO samt livsmedel och foder som framstillts av GMO (artikel 2).

4.1.1 Exempel pa produkter som omfattas av forordningen
Livsmedel som bestar av GMO: “levande” material som kan foroka sig och sprida

genetiskt material vidare, som tomater, bonor etc.
Livsmedel som innehaller GMO: yoghurt med levande GMM

Livsmedel som framstéllts av GMO: produkter hérledda frain GMO, men som inte
innehéller eller bestar av GMO, t.ex. tomatpuré fran genetiskt modifierad tomat, stér-
kelse fran genetiskt modifierad majs, olja fran genetiskt modifierad raps
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4.1.2 Produkter som inte omfattas av férordningen

Forordningarna omfattar livsmedel som framstéllts av GMO (dvs. som har ursprung i
GMO-ravara), men inte livsmedel som framstéllts med (hjalp av) GMO (dvs. livs-
medel som inte har sitt ursprung i en GMO-rdvara).

Exempel p& produkter som inte omfattas:

Kott, mjolk och agg fran djur som é&tit genetiskt modifierat foder

Ost, som producerats med enzym, framstéllt av GMM

Produkter framstallda med mikroorganismer, som vaxer pa substrat som innehaller
GMO. Observera dock att GMM som vaxer pa konventionellt substrat omfattas av
forordningarna

Enligt skrivningen i forordningen omfattas inte processhjidlpmedel, men ddremot
enzymer, aminosyror och vitaminer som framstéllts med hjdlp av genetiskt modifie-
rade mikroorganismer (GMM). Kommissionen anser dock att enzymer, aminosyror
och vitaminer framstdllda med GMM, diar GMM inte finns kvar 1 slutprodukten, inte
ska omfattas av forordningen.

4. 2 Godkannande av GMO inom EU

4.2.1 Efsa gor riskbeddmning

Ansokan om godkidnnande av GMO ldmnas in till en behdrig myndighet i ndgon av
medlemsstaterna. I Sverige ar Livsmedelsverket den behdriga myndigheten pa livs-
medelsomradet.

Tidigare gjorde en nationell myndighet riskbedomningen. Numera dr dock den
behoriga myndighetens uppgift begransad till att kontrollera att ans6kan dr komplett
och att dérefter vidarebefordra den till Efsa. Enligt artikel 6 i forordning (EG) nr
1829/2003 ska Efsa gora riskbedomningen av GMO for livsmedelsdndamél. Efsa
kan, om det behovs, delegera arbetet till en medlemsstats behoriga myndighet.

Efsa ska komma med ett yttrande inom sex manader fran det att en komplett ansdkan
kommit in. Dérefter har allminheten 30 dagar pa sig att [dmna synpunkter pd Efsas
yttrande.

4.2.2 Beslut om godkannande

Kommissionen ska inom tre manader efter det att Efsa yttrat sig ldgga fram ett
forslag till beslut (artikel 7 i forordning (EG) nr 1829/2003).

Beslut om godkénnande av GMO fattas av kommissionen efter att en omrdstning
med kvalificerad majoritet skett i SKLD, ddr medlemsstaterna finns representerade.
Om kvalificerad majoritet inte uppnas gér forslaget till radet for ny omrostning. Ett
beslut om godkdnnande av GMO for anvdndning i livsmedel innebér att produkten
far sdljas inom hela EU. Beslutet giller i tio a&r med mojlighet till forlangning 1 ytter-
ligare tio ar.
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Efter det att den nya GMO-lagstiftningen tradde 1 kraft har ett stort antal ansokningar
om godkénnande av GMO-produkter ldmnats in till Efsa. F4 produkter har dock
blivit godkinda enligt den nya GMO-lagstiftningen.

En rad produkter, som godkindes enligt tidigare lagstiftning, har anmaélts
(notifierats) inom ramen for forordning 1829/2003. De tidigare godkédnnandena
gjordes enligt en forenklad procedur som bygger pé s.k. ’substantial equivalence”,
vilket innebar att GMO-produkten i huvudsak ska dverensstimma med den
konventionella motsvarigheten. Vissa men inte alla av de tidigare godkdnda GMO-
produkterna har ocksd genomgatt en riskbedomning. De produkter, som godkéndes
enligt den tidigare lagstiftningen, maste omgodkénnas enligt den nya GMO-
lagstiftning, vilket pagar for narvarande. Kommissionen har upprittat listor dver
godkidnda GMO och GMO-produkter som véntar pa provning.

GMO far forekomma i livsmedel forutsatt att den dr godkénd inom EU och att inne-
héllet finns angivet i mirkningen pa produkten. Utanfor EU finns en médngd genetiskt
modifierade livsmedel som inte dr godkénda f6r saluhdllande inom unionen. Inte ens
spér av ett inte godkdnt GMO 1 ett livsmedel kan accepteras. Sddana livsmedel far
saledes inte finnas pa den svenska marknaden.

4.3 Méarkning av genetiskt modifierade livsmedel

4.3.1 Varfor markning?

Konsumentens ritt till information om att genetisk modifiering anvénts for att fram-
stdlla den aktuella produkten betonas i de nya GMO-f6rordningarna. Information
mdjliggor ett aktivt val frdn konsumentens sida i fragan om GMO i1 livsmedel. GMO-
mérkning dr inte en frdga om hélsa och sidkerhet for konsumenten eftersom Efsa
endast ger ett positivt utlaitande for sdkra GMO-produkter.

4.3.2 Tillampningsomrade

Avsiktlig anvindning av GMO i ett livsmedel ska alltid framgd av mérkningen
oavsett hur liten miangd som ér tillsatt. Information om att ett livsmedel har sitt
ursprung i GMO ska lamnas 1 alla steg 1 livsmedelskedjan.

Mairkningsreglerna géller produkter som framstéllts av GMO, d&ven om DNA eller
protein frain GMO inte kan pévisas (t.ex. oljor). Artikel 13 i forordning (EG) nr
1829/2003 samt artikel 4.6 1 férordning (EG) nr 1830/2003 anger hur den obliga-
toriska markningen ska utformas. Det dr mojligt att stdlla ytterligare krav i de en-
skilda besluten om godkannande av GMO-produkter (artikel 13.2 i férordning (EG)
nr 1829/2003). I 6vrigt ska gidllande markningsbestimmelser om markning och
presentation av livsmedel (LIVSFS 2004:27) foljas pa den svenska markanden.
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Exempel:

Om livsmedlet bestar av mer an en ingrediens och innehaller genetiskt modifierad
majs ska orden ’genetiskt modifierad” eller ’framstalld av genetiskt modifierad
majs” sta inom parentes omedelbart efter majs™ i ingrediensforteckningen.
Ingrediensforteckning: ...

majs (genetiskt modifierad),

lecitin (framstalld av genetiskt modifierad soja),

starkelse (framstalld av genetiskt modifierad majs),

rapsolja (framstalld av genetiskt modifierad raps).

Innehall av GMO ska anges i anslutning till ingrediensforteckningen och texten ska
vara lika stor (och tydlig) som 6vrig text. Uppgifterna far &ven anges i en fotnot till
ingrediensforteckningen, men bokstiverna ska tryckas med minst samma teckenstor-
lek som ingrediensforteckningen. Mérkningen ska vara létt att forsta och far inte vara
vilseledande for konsumenten enligt de generella méirkningsreglerna. Formuleringar
som “framstélld med modern bioteknik” bor inte anvindas.

Storkok och restauranger omfattas ocksé av kravet pd att limna information om
forekomst av GMO i livsmedel (artikel 12 i (EG) nr 1829/2003). Tolkningen av
denna artikel &r att ritter inte behover méirkas men information om eventuell fore-
komst av GMO 1 mat, som serveras i storkok och restauranger, ska vid forfragan
kunna ldmnas till gdsten. Om storkoket eller restaurangen siljer forpackade
produkter maste de mirkas i enlighet med kraven i GMO-forordningarna.

Det ar inte tilldtet att kringgé lagstiftningen genom att mérka produkter for sékerhets
skull, exempelvis med texten “produkten kan innehalla GMO™. Det forekommer att
foretag mirker sina produkter pa detta sétt for att slippa dokumentation rérande oav-
siktlig och tekniskt oundviklig inblandning (se avsnitt 4.6).

4.3.3 Finns det undantag fran markningskravet?

Inblandning av godkdnda GMO som &r lagre dn 0,9 % av en specifik ingrediens i en
produkt ska inte médrkas, forutsatt att inblandningen &r oavsiktlig eller tekniskt ound-
viklig (artikel 12.2 1 forordning (EG) nr 1829/2003). Foretaget maste ha dokumente-
rat att man utfort alla relevanta atgérder for att undvika inblandning av GMO.

Exempel:

Oavsiktlig inblandning av GMO kan héanda pa faltet eller i kvarnen. Exempelvis kan
pollen, som blast fran ett falt till ett annat, orsaka inblandning av GMO i ett parti
livsmedel.
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Det finns olika sitt for ett foretag att visa hur man har forsokt undvika inblandning
av GMO.

Exempel:

Tillverkaren ska, for att undantaget fran markningsreglerna ska gélla, kunna visa att
man vidtagit lampliga atgarder fér att undvika GMO genom att félja &ndamalsenliga
rengoringsrutiner. Dartill kan foretaget exempelvis

e kréava skriftligt intyg/ansvarsforbindelse fran leverantéren att denne ska
leverera produkter som inte framstéallts av GMO,

e erhalla information fran leverantéren om hur denne sékerstaller sin
forsakran (t.ex. genom att i sin tur krava ansvarsforbindelse fran sin
leverantor, ha olika produktionslinjer for produkter som innehaller
respektive inte innehaller GMO, analyser av DNA-/proteininnehallande
produkter) och

e gora egna analyser av DNA-/proteininnehallet i produkter.

Vad som krivs for respektive foretag far man gora en bedomning fran fall till fall.
4.4 Kontroll av genetiskt modifierade livsmedel

4.4.1 Vem ansvarar for kontroll av genetiskt modifierade livsmedel?

Det ar foretagets ansvar att se till att gillande regelverk f6ljs. Att reglerna for GMO i
livsmedel f6ljs kontrolleras precis som andra regler pa livsmedelsomradet. Kontroll-
ansvaret for GMO-forordningarna dr pa central niva delat mellan Livsmedelsverket
(livsmedel) och Jordbruksverket (foder).

Den offentliga kontrollen av livsmedel ligger p4 den myndighet som enligt livsme-
delsforordningen har ansvaret for kontrollen i den anldggning dér de genetiskt modi-
fierade livsmedlen handhas, vilket dr Livsmedelsverket eller den kommunala
ndmnden. Som stod for kommunerna har Livsmedelsverket tagit fram en hjilpreda
for GMO-inspektioner som finns att 14sa pa verkets hemsida och pa livsteck.net.

4.4.2 Offentlig kontroll av genetiskt modifierade livsmedel

Hittills har inte s& ménga kommuner prioriterat kontroll inom omradet GMO i livs-
medel. Orsaken till detta &r att godkdnda GMO inte utgor nagon risk for ménniskors
hélsa och att mirkning av GMO ér en redlighetsfraga. Hur mycket resurser detta
omrdde bor ta i ansprak kan ocksé bero pd vilka foretag som finns i kommunen.

Vid planering av offentlig kontroll kan det darfor vara bra att som forsta steg inven-
tera vilka verksamheter som finns inom kommunens grénser och som kan tinkas
handha GMO. Om foretaget hanterar majs, soja, raps eller ris (som dr de GMO som
det i praktiken dr mest troligt att man stdter pd) eller produkter som hérrdr fran dessa
(t.ex. lecitin, olja, majsstirkelse, sojamjol, glukossirap) dr rekommendationen att se
over foretagets rutiner for GMO. En sammanstéllning 6ver produkter som kan
framstillas av majs respektive soja finns i bilaga 1 och 2. P4 Livsmedelsverkets
webbplats finns en lidnk till kommissionens lista ver de GMO, som &r godkéinda
inom EU.
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4.4.2.1 Kontroll av dokumentation

Nar godkanda GMO anvands

GMO far finnas 1 livsmedel, forutsatt att den dr godkénd for saluhdllande inom EU
och att livsmedlet dr korrekt mirkt (mérkningskraven — se avsnitt 4.3). Information
om GMO ska finnas ett led bakat och ett led framét i livsmedelskedjan. Informa-
tionen om GMO ska sparas i fem ar. Darutover stills inga andra krav pa foretagen
som ror anvindningen av GMO.

Vid undvikande av GMO

Vid kontakter med foretag har det visat sig att manga véljer att forsoka undvika pro-
dukter som maste GMO-maérkas. Oftast har foretaget en GMO-policy, som sdger att
det inte séljer produkter framstillda av GMO. Foretaget har da tagit pa sig att 1 sitt
egenkontrollprogram visa att man har rutiner for att undvika GMO 1 sina produkter.
Av forordningen framgar att foretaget maste kunna bevisa for kontrollmyndigheten
att det vidtagit lampliga atgirder for att undvika forekomsten av GMO, dvs. att in-
blandningen dr oavsiktlig eller teknisk oundviklig (artikel 12.3 i férordning (EG) nr
1829/2003).

Vilken dokumentation som anses vara tillricklig och visar att féretaget har vidtagit
’lampliga atgarder” (artikel 12.3) kan skilja sig mellan olika foretag och méste
avgoras fran fall till fall. Det 4r den behoriga kontrollmyndigheten som gér bedom-
ningen om dokumentationskravet dr uppfyllt i det enskilda foretaget.

Da GMO inte anvinds i ett foretags produkter bor f6ljande kontrollpunkter ingd i
egenkontrollen.

1. Foretaget maste kanna till vilka ravaror som kan innehalla GMO

Det kan vara svart att se direkt pa produkten om den harstammar fran t.ex. majs eller
soja. Vissa produkter, t.ex. modifierad stirkelse och fruktos, kan framstillas bade av
GMO och av produkter som inte & GMO (se dven bilaga 1 och 2). Egenkontrollen
ska sédkerstélla att uppgifterna ar riktiga.

Exempel:

Modifierad starkelse (GMO kan ej pavisas genom analys) kan framstéllas av bl.a.
potatis, vete, ris eller majs. Forekomst av GMO kan d& bara visas genom dokumen-
tation.

2. Inhdmtning av relevant dokumentation

Det forekommer flera olika typer av dokument, som kan verifiera att foretaget inte
anvander GMO, t.ex.

e leverantorsforbindelse

e certifikat och ravaruspecifikation

e analysresultat frdn leverantdr eller egen provtagning
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Leverantorsforbindelse
Det vanligaste dr att foretag skickar ut en ansvarsforbindelse, som innehéller en
forsdkran om “fri frin GMO”, till sina leverantorer enligt foljande exempel.

Exempel:

En kravspecifikation (t.ex. ansvarsforbindelse) skickas till ravaruleverantéren med
uppgifter om att foretaget X endast 6nskar produkter som inte innehaller eller har
framstéallts av GMO. Specifikationen skickas tillbaka till féretaget underskriven av
leverantOren for att visa att denne har last och accepterat villkoren.

Certifikat och ravaruspecifikation

En annan typ av forsdkran som forekommer, &r att leverantdren skickar med ett certi-

fikat eller information om GMO 1 ravaruspecifikationen. Vid inspektion har féljande

texter patriffats.

e Vi garanterar att produkten inte innehéller, bestar av eller ar framtagen fran
GMO.”

e “Produkten kan innehélla GMO under 0,9 %.”

e 7Fri frin GMO”

Den forsta certifikattexten kan endast vara giltig om man foljer upp pa vilket sétt
foretaget garanterar att produkten inte innehéller GMO. De andra tvé texterna ir inte
tillatna eftersom de uppfattas som vilseledande. Ett skél ar att fri frain GMO”-méark-
ing ger intryck av att andra liknande livsmedel (utan mérkning) skulle kunna vara
eller innehédlla GMO. Lagstiftningen dr mycket tydlig pa att det & GMO eller ingre-
dienser frin GMO som ska mirkas. Om ”fri fran GMO-"-mirkning var tillaten skulle
det medfora att de flesta produkter skulle behdva mérkas, ndgot som inte framjar
konsumenternas fria val.

Analysresultat fran leverantor eller egen provtagning

En leverantorsforbindelse eller certifikat dr dock inte tillricklig i sig. Leverantoren
maste kunna svara pé fragan pa vilket sitt de undviker GMO och hur de verifierar
detta. Det enklaste for foretagen dr att uppvisa analysresultat fran leverantoren eller
att foretaget tar ut egna stickprov for analys. Detta géller sdrskilt for riskprodukter,
t.ex. soja, majs, raps och ris.

4.4.2.2 Sparbarhet

Det ar viktigt att sdkra sparbarheten, sé att produkter vid behov kan dras tillbaka frdn
marknaden. Ett bra system gor att foretagen kan begrénsa tillbakadragandet. God
sparbarhet kan ocksd vara ett bra konkurrensmedel.

De allmédnna kraven om spérbarhet finns i artikel 18 i férordning (EG) nr 178/2002.
Dir stills krav pé sparbarhet i alla led i1 produktions- och distributionskedjan ett steg
framét och ett steg bakét, dvs. att kunna ange fran vilken person livsmedelsforeta-
garen har erhallit och till vilket foretag de har levererat ett livsmedel eller ett &mne
som &r avsett att inga 1 ett livsmedel. Denna bestimmelse kan framfor allt tilldmpas
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for GMO som inte dr godkdnda enligt forordning (EG) nr 1829/2003 om genetiskt
modifierade livsmedel och foder.

Hur linge dokumentation bor sparas for att kunna gora riktade atertag ar inte uttryck-
ligen reglerat. Enligt riktlinjerna i kommissionens vigledning om tilldmpning av
artiklarna 11, 12, 16, 17, 18, 19 och 20 i férordning 178/2002 om allménna principer
och krav for livsmedelslagstiftningen &r det viktigt att spara dokumentationen under
produktens “livstid”, dvs. sé& lange produkten finns i butikshyllan.

For godkdnda GMO ska forordningen (EG) nr 1830/2003 om spéarbarhet och mark-
ning tillimpas. Spérbarhet av en sddan GMO &r nédvindig for att médrkningen ska
kunna bli korrekt och att konsumenterna dirigenom ska kunna gora egna val. Artikel
4 1 forordningen reglerar att varje led i produktionskedjan méste se till att
information om innehall av GMO i1 produkterna vidarebefordras till nista led i kedjan
och att dokumentation om detta sparas och kan uppvisas for kontrollmyndigheten i
fem ar. Av artikeln framgar ocksa att foretagaren under samma period ska kunna
identifiera de foretagare som levererar och tar emot sddana produkter. For det
enskilda foretaget innebir det att man méste ha kontroll pd den aktuella produkten ett
steg fram och ett steg tillbaka i livsmedelskedjan. Detta krav géller dock inte ledet
mellan en livsmedelsforetagare och en slutkonsument.

Exempel:

Genetiskt modifierad majs anvands av ett foretag. Kontrollmyndigheten bér kont-
rollera att intyg finns fran leverantdren som beskriver férekomst av GMO och att
detta dokument &r kopplat till ett sparbarhetssystem som gor férman vid behov kan
aterkalla produkterna.

Spérbarheten giller endast inom EU. Det dr importorens ansvar att kontrollera om
produkterna innehéller GMO, eftersom sparbarheten borjar vid: gréns.

Levande GMO ska forses med en unik identitetsbeteckning enligt kommissionens
forordning (EG) nr 65/2004 om inrdttande av ett system for skapande och tilldelning
av unika identitetsbeteckningar for genetiskt modifierade organismer. Forddlade livs-
medel dir GMO inte kan foroka sig behdver inte forses med identitetsbeteckning.

4.4.2.3 Provtagning och analyser av GMO i offentlig kontroll

Kommissionen har tagit fram en rekommendation om tekniska riktlinjer for provtag-
ning och detektion av GMO och material framstillt av GMO som utgdr eller ingér i
produkter inom ramen for forordning (EG) nr 1830/2003, (2004/787/EG).

Riktlinjerna omfattar inte bara livsmedel, utan dven genetiskt modifierat utsdde och
foder, vilket dock faller utanfor livsmedelsinspektorens ansvarsomrade. De tekniska
riktlinjerna &r inte bindande, utan bara en rekommendation. Riktlinjerna behandlar
framfGr allt provtagning i stora bulkpartier, vilket séllan ar aktuellt i den ordinarie
livsmedelskontrollen. For fardigforpackade livsmedel giller standarden ISO 2859,
som &r bade omfattande och dyr att genomfora. I praktiken &r det stickprovtagning
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som géller for fardigforpackade produkter. Exempel pa vad man bor tdnka pa vid
offentlig kontroll av GMO ges nedan.

Provtagning

Innan provtagning bdr man tdnka igenom vilka GMO-produkter som é&r intressanta,
eftersom det finns vissa begriansningar i vad som gar att analysera. De metoder som
anvinds for analys av GMO bygger antingen pd analys av ett protein, som uttrycks
som en f6ljd av den genetiska modifieringen, eller analys av en genetiskt modifierad
DNA-sekvens. Livsmedel som inte innehéller pavisbara miangder DNA eller protein
kan dérfor inte analyseras, exempelvis olja och sojasas.

Ska man provta for kontroll av forekomst av GMO bor provtagning och analys ske
pa ravaran dér s& dr mojligt, t.ex. sojamjol eller majskorn. Provtagning av
sammansatta produkter dr ett svarare sitt att utova GMO-kontroll, eftersom det
kréver god kunskap om vilka produkter som kan innehalla GMO-révaror och
huruvida de ir mojliga att analysera. Atgirder och sanktioner har ocksi mest effekt
ju tidigare de sitts in i livsmedelskedjan.

Vid provtagning i butiksledet bor man vara sérskilt observant pa produkter ddr man
inte kan faststélla om de framstéllts av GMO. Sammansatta livsmedel bor undvikas
(se anledning under avsnittet ”Produkter som inte kan analyseras” nedan). Ménga
sammansatta produkter, t.ex. kottbullar med soja som ingrediens, kan dock
analyseras om de innehaller tillrdcklig méngd soja.

Provméngden bor uppga till minst 200 — 250g, men gérna mer. Nedan ges exempel
pa produkter som ar ldmpliga respektive inte ldmpliga att provta.

Produkter som kan analyseras

Soja, majs, raps eller ris dr de vanligaste genetiskt modifierade grodorna. Det &r
ocksé dessa grodor i genetiskt modifierad form som det dr mest troligt att man hittar i
olika produkter pa marknaden.

Exempel pa produkter som kan analyseras:
Sojabonor eller andra ravaror

Sojamjol

Sojaprotein (isolat, koncentrat, texturat)
Tofu och tempeh

Sojapalagg (vegetariska ostar/pastejer)
Sojakorv

Sojabiffar

Sojadryck

Glass gjord pa soja

Sojanudlar

Majskorn

Majsmjol

Majsprotein

Kex och kakor med majs som ingrediens
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Ris
Risnudlar

Produkter som inte kan analyseras

Alla produkter gér inte att analysera for eventuellt innehall av GMO. Livsmedel, som
inte innehaller vare sig protein eller DNA kan inte analyseras med hiansyn till GMO
(t.ex. olja, sojasds). Sammansatta livsmedel dér andelen soja eller majs ér liten eller
livsmedel som har virmebehandlats hart, s att DNA och/eller protein har forstorts,
t.ex. corn flakes, kan vara svara att analysera.

Exempel pa produkter som inte kan analyseras:

Oljor eller produkter dar olja ar enda ingrediensen fran soja eller majs
Sojasaser eller produkter dar sojasas ar den enda ingrediensen fran soja
Produkter som innehaller sojalecitin som enda ingrediens fran soja
Majsstarkelse som sadan eller produkter dar majsstarkelse ar enda ingrediensen
fran majs

Socker framstallt av sockerbeta

Dokumentationskontroll 4r i dessa fall det enda séttet att kontrollera att reglerna i
GMO-forordningarna foljs.

Livsmedelsverket kan bistd med ytterligare information om provtagning och vilka
produkter som dr meningsfulla att analysera.

4.4.3 Vem kan utféra analys i offentlig kontroll?

Livsmedelsanalyser i offentlig kontroll ska utforas av ett laboratorium som ar ackre-
diterat (godként) bade for den aktuella analysmetoden och for att anvinda dem i
offentlig kontroll (se Livsmedelsverkets vagledning till upphandling av
analystjanster for offentlig kontroll av livsmedel for foreskriven regelbunden kontroll
av dricksvatten).

4.5 Atgarder vid bristande efterlevnad och sanktioner

Det ar kontrollmyndighetens skyldighet att, da brister i efterlevnaden av lagstift-
ningen konstateras, se till att foretagaren vidtar rittelser.

EG-forordningarna (artikel 45 i forordning (EG) nr 1829/2003 och artikel 11 i
forordning (EG) nr 1830/2003) anger att medlemsstaterna ska faststélla
bestammelser om péfoljder for Gvertrddelse av forordningarna och vidta de atgérder
som behovs for att bestimmelserna ska foljas. Det dr livsmedelslagens bestammelser
som ska tillimpas om brister i foretagens handhavande av GMO uppmairksammas.
Detta framgér av 5 § livsmedelslagen och med punkterna 25—26 i tillkdnnagivande
(2007:601) om de EG-bestdmmelser som kompletteras av livsmedelslagen.

Enligt 13 § livsmedelslagen har kontrollmyndigheter en skyldighet att verka for att
overtradelser av lagen beivras. Livsmedelslagen ger kontrollmyndigheten mdjlighet
att vidta sanktioner nir bestimmelserna inte efterlevs. Straffsanktioner finns 1 29 §
livsmedelslagen. De administrativa sanktionerna regleras 1 artikel 54 1 EG-forordning
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882/2004 samt 22-23 §§ (forbud eller foreldggande) och 24 § (omhéndertagande)
livsmedelslagen.

4.6 Egenkontroll

Livsmedelsforetagare har ansvaret for att se till att kraven i livsmedelslagstiftningen
ar uppfyllda inom den egna verksamheten. Detta ansvar tar foretagaren genom att
uppritta en plan 6ver planerade atgirder, vidta de planerade atgérderna och f6lja upp
att kraven enligt lagstiftningen dr uppfyllda. Detta betyder att foretagaren ska ha ett
system for egenkontroll. Krav pa egenkontroll finns i férordning (EG) nr 852/2004
om livsmedelshygien.

Nar det giller GMO ir sparbarheten genom dokumentation central i egenkontrollen.
Kraven pd dokumentation ser olika ut beroende pa om foretaget undviker GMO-pro-
dukter eller véljer att ha dem.

5 Ovrigt

Pé Livsmedelsverkets webbplats finns information om genteknik samt komplette-
rande material sdsom checklistor, provtagningsinstruktion och foljesedlar for GMO-
inspektioner. Dar finns ocksa allméin information om GMO och Fragor & svar.
Genteknikomradet regleras av flera myndigheter inom respektive ansvarsomrade.
Mer information kan sdkas pa Genvégen, http://www.gmo.nu.
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Bilaga 1. Exempel pa livsmedel/livsmedelsingredienser som kan framstéllas av majs

Majs (Zea mays)

Majsgroddar

Majsstarkelse Majsfibrer

Majsmjol

Majsolja

Majsprotein
(majsgluten)

Xylitol (E 967)

HVP (hydrolyserat
vegetabiliskt protein)

Emulgatorer
(E 470-495)

Fysikaliskt
behandlad
majsstarkelse

Etanol

Maltodextrin

Starkelsesirap

Kemiskt modifierad
majsstarkelse

(E 1404-1451)

Fruktossirap Maltos
Fruktos Glukos Maltitol
(E 965)
Mannitol Sorbitol Polydextros
(E 421) (E 420) (E 1200)

Vitamin C




Bilaga 2. Exempel pa livsmedel/livsmedelsingredienser som kan framstéllas av soja

Sojabéna (Glycine max)

Sojaflingor

Sojaskal

Ra sojaolja/lecitin

Avfettade sojaflingor

Tokoferol
Vitamin E

Sojamjol

Sojaprotein

Raffinerad Raffinerat (ca 50 %
sojaolja lecitin (E 322) protein)
Sojakoncentrat

Emulgatorer
(E 470-495)

(ca 70 % protein)

Sojaisolat

Sojasas etc.

(>90 % prot.)

HVP (hydrolyserat
vegetabiliskt
protein)

Kolhydrater
(fibrer)

Sojatexturat




182972003

Bilaga 3. Fl6desschema enligt forordning 182972003 om
genetiskt modifierade livsmedel och foder

Ansokan fran sékanden lamnas till en
behorig myndighet (Competent
authority, CA) i en MS. Art 6.2

A 4

CA i MS bekraftar inom 14 dagar
datum da anmalan mottogs och
informerar utan dréjsmal EFSA och
ser till att ansdkan och all information
som sOkanden lamnat gors tillganglig

for EFSA.
EFSA
! '
EFSA ska informera 6vriga MS och EFSA ska gora sammanfattningen
KOM om ansdkan och se till att all som avses i art 6.3.1 tillganglig for
information som sékanden lamnat gor allméanheten.
tillganglig for MS och KOM. Art 6.2

Utarbetande av yttrandet fran EFSA
v — CA far inkomma med tekniska och vetenskapliga

N . synpunkter inom 3 manader. Art 6.4
EF§A ;kafstarava ?;ter atdt Tom . P o — EFSA far anmoda en CA att genomféra en saker-
manader fran mottagandet av en N v hetsbeddmning enligt art 36 i EG 178/2002. Art
giltig ansdkan avge ett yttrande. Art 6.3
B — EFSA far be en CA att genomféra en miljoriskbe-
domning. Om anstkan géaller utsade skall EFSA be
CA att genomfora miljériskbedémningen. Art 6.3
— For utsattande av GMO ska de miljosékerhetskrav
som faststélls i 2001/18 beaktas vid utvarde-
ringen och EFSA ska samrada med behdorig CA i
varje MS. Art 6.4
v
Yttrandet fran EFSA Allmanheten har 30 dagar pa
EFSA ska skicka sitt > sig att lamna synpunkter till

yttrande till KOM, MS KOM. Art 6.7
och sékanden och
offentliggdra yttrandet.
Art 6.5, 6.6 och 6.7

!

KOM ska inom 3 manader efter mottagandet av yttrandet
Oversanda ett utkast till beslut till SKLD som rostar fram ett
slutligt beslut enligt det Foreskrivande férfarandet som KOM
sedan antar. (Kommittologin) Art 7.1 och 7.3

1

|

|

A\
KOM ska utan dréjsmal underratta sokanden om vilket beslut som
fattats och offentliggora beslutet i EGT. Art 7.4




1829/2003

Foreskrivande forfarandet i GMO livsmedel/foder
(enligt beslut 99/468)

KOM skriver och dverlamnar utkast till beslut till SKLD
(Standiga kommittén for livsmedelskedjan och djurhalsa)

\ 4
SKLD rostar med kvalificerad majoritet

S -

KOM overlamnar ett forslag till radet (och EP)

KOM skickar fér kdannedom

Radet kan agera pa 4 satt

v

till EP. Enligt 1999/468 kan
detta, beroende pa EP,
resultera i att KOM lagger
fram ett nytt forslag till
Artikel 30-kommittén,
fortsatter forfarandet eller
KOM lamnar ett nytt
forslag till radet och EP.
Art. 5.5 och 8

Radet andrar
beslutet med
enhallighet

Radet forkastar
beslutet med

Radet antar
beslutet med

Radet tar inte
beslut inom 3

KOM ser over forsla-
get igen och kan gora
féljande

kvalificerad kvalificerad manader
majoritet majoritet - Inget beslut
A 4

KOM o6verlamnar
samma forslag
igen till radet

KOM o6verlamnar in
ett andrat forslag
till radet

KOM presenterar
ett helt nytt
lagstiftnings
forslag i
enlighet med
EG-férdraget




