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RADETS DIREKTIV 93/114/EEG

av den 14 december 1993

om indring av direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser

EUROPEISKA UNIONENS RAD HAR ANTAGIT
DETTA DIREKTIV

med beaktande av Fordraget om upprittandet av Europeiska
gemenskapen, sirskilt artikel 43 i detta,

med beaktande av kommissionens forslag(!)
med beaktande av Europaparlamentets yttrande(?),

med beaktande av Ekonomiska och sociala kommitténs
yttrande(3), och

med beaktande av f6ljande:

I ridets direktiv 70/524/EEG om fodertillsatser(*) faststalls
principerna om godkinnande och anvindning av
fodertillsatser.

Att enzymer och mikroorganismer omfattas av direktiv
70/524/EEG innebir att samma krav stalls pa de produkter
som tillhér dessa nya kategorier, och pa tillverkarna av dessa
produkter, som generellt giller for godkdnnande av
fodertillsatser och pi tillverkare av dessa. Det ar siarskile
nbdvindigt att sikerstilla att de saluférda produkterna ir
oskadliga fér miljon och for arbetstagare, djuragare och
anvindare av djurprodukter och att de dessutom uppfyller de
krav som stills pa effektivitet, kvalitet och mojlighet till
kontroll.

For att kunna bedoma och godkinna enzymer som framstalls
ur genetiskt modifierade organismer maste kommissionen
vidta dtgirder for bedémning av dessa produkter i syfte att
forhindra skador pd minniskors och djurs halsa eller pa
miljon.

For att bedoma de risker som dr f6rbundna med
anvindningen av genetiskt modifierade organismer, bor
Vetenskapliga foderkommittén fi hjdlp av experter pa
genteknologi for att kunna sakerstilla att dessa produkter
inte ir skadliga for manniskors eller djurs hilsa eller for
miljon.

Vid tillimpning av gemenskapens forfarande for godkan-
nande av fodertillsatser méste kraven 1 direktiv
90/220/EEG(5) angdende en sirskild bedomning av risken
for miljon tillimpas for alla fodertillsatser som innehaller
cller bestar av genetiskt modifierade organismer. Dessa krav

(") EGT nr C 117, 17.4.1993, 5. 11.

() EGT nr C 329, 6.12.1993.

(*) EGT nr C 201, 26.7.1993, 5. 33.

(*) EGT nr L 270, 14.12.1970, s. 1. Direktivet senast andrat genom
kommissionens direktiv 93/55/EEG (EGT nr L 206, 18.8.1993,
s. 11).

(") EGT nr L 117, 8.5.1990, s. 15.

bor dirfor inforas 1 ridets direktiv 87/153/EEG av den 16
februari 1987 om faststillande av riktlinjer for bedomningen
av tillsatser 1 djurfoder(s), och tillimpas parallellt med detta
direktiv.

Vetenskaplig och teknisk kunskapsutveckling gor det mojligt
att anvanda vissa enzymer och mikroorganismer och
preparat av dessa 1 foder fér att férbirtra dessa foders
smiltbarhet, for att stabilisera djurens tarmflora och for att
minska utséndringen av vissa imnen som ir skadliga for
miljon.

Genom direktiv 93/113/EEG() tillits medlemsstaterna, med
forbehall £6r vissa villkor, att p4 nationell niva ullfalligt tillita
anvindning och saluféring av enzymer och mikroorganismer
och preparat av dessa tills dessa produkter kan godkannas pa
gemenskapsniva i enlighet med direktiv 70/524/EEG.

Dessa godkinnanden forutsitter att sirskilda mirknings-
bestimmelser inférs i ovan nimnda direktiv for denna nya
generation av fodertillsatser och for de férblandningar och
foder i vilka de ingar.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Direktiv 70/524/EEG indras pi foljande sitt:
1. Foljande artikel skall inforas efter artikel 7:
“Artikel 7a

Om en fodertillsats innehéller eller bestdr av genetiskt
modificrade organismer enligt artikel 2.1 och 2.2 i ridets
direktiv 90/220/EEG av den 23 april 1990 om avsiktlig
utsattning av  genetiskt modificrade organismer i
miljon(¥), skall det goras en sirskild bedomning av
riskerna fér miljon motsvarande den som faststills i ovan
nimnda direktiv. I detta syfte skall foljande dokument
inkluderas i den dokumentation som skall verlimnas i
Sverensstimmelse med artikel 91 det hir direktivet for att

(*) EGT nr L 64,7.3.1987, 5. 19.
() EGT nr L 334,31.12.1993, 5. 17.
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sikerstilla att de principer som faststalls i artikel 7.2 i det
hir direktivet uppfylls:

— En kopia av varje skriftligt medgivande frin de

behériga myndigheterna i friga om avsiktlig
utsittning av genetiskt modifierade organismer for
forsknings- och utvecklingsindamdl, i enlighet med
artikel 6.4 1 direktiv 90/220/EEG och resultatet av
varje utsittning vad galler risken f6r manniskors halsa
och for miljon.

Den fullstindiga tekniska dokumentationen med de
upplysningar som féreskrivs i bilagorna 2 och 3 ull
direktiv 90/220/EEG och den bedomning av risken
for miljén som féljer av dessa upplysningar samt
resultatet av varje undersékning som utférts for
forsknings- och utvecklingsindamal.

(*)EGT nr L 117, 8.5.1990, 5. 15”.

a)

b)

c)

Artikel 14.1 skall indras enligt féljande:

Inledningen till A skall ersattas med foljande:

“A. Foljande skall anges fér alla tillsatser med
undantag av enzymer och mikroorganismer:”

I Del B skall d lyda enligt foljande:

“d) Sparelement, firgimnen inklusive pigment,
konserveringsmedel och andra tillsatser med
undantag f6r dem som tillhér grupperna enzymer
och mikroorganismer: halt av aktiv substans.”

Foljande punkt skall liggas till:

“C.Foljande skall anges for tillsatser som tillhor
grupperna:

a) Enzymer: den aktiva bestandsdelens
benamning i Overensstimmelse med dess
enzymaktivitet enligt bilagorna 1 eller 2,
identifieringsnummer enligt Internationella
biokemiforbundet, aktivitetsenheterna()
(aktivitetsenheter per gram eller
aktivitetsenheter per ml), namn eller
firmanamn samt adress eller site for den som
ansvarar for de uppgifter som anges i denna
punkt, namn eller firmanamn samt adress eller
site for tillverkaren, om denne inte ar ansvarig
for  uppgifterna  pid  etiketten, sista
garantidatum  eller  hallbarhetstid  frin
tillverkningsdatum, partiets referensnummer
och tillverknings-datum, anvisningen ‘far
endast anvindas vid tillverkning av
djurfoder’, bruksanvisning och eventuellt en
uppmaning att iaktta siakerhetsforeskrifter vid
anvindning av tillsatser som omfattas av
sirskilda bestimmelser i kolumnen ‘Ovriga
bestimmelser’ 1 bilagorna 1 eller 2, nettovikt
eller, om det giller flytande tillsatser, antingen
nettovolym eller nettovikt och eventuellt
angivelse om varje sirskild karakteristika
rorande tillverkningsprocessen, i1 enlighet
med mirkningsbestimmelserna i kolumnen
‘Ovriga bestimmelser’ i bilagorna 1 eller 2.

b) Mikroorganismer: identifiering av stammen i
overensstaimmelse med bilagorna 1 eller 2,
stammens  registreringsnummer,  antalet
koloni-bildande enheter (CFU/g), namn elier
firmanamn samt adress eller site for den som
ansvarar for de uppgifter som anges i denna
punkt, namn eller firmanamn samt adress eller
sate for tillverkaren, om denne inte ir ansvarig
for  uppgifterna  pd  etiketten, sista
garantidatum  eller  hillbarhetstid  frin
tillverkningsdatum, partiets referensnummer
och tillverknings-datum, anvisningen “far
endast anvindas vid tillverkning av foder’,
bruksanvisning och eventuellt en uppmaning
att iaktta sikerhetsforeskrifter vid anvindning
av tillsatser som omfattas av sirskilda bestim-
melser i kolumnen ‘Ovriga bestimmelser’ i
bilagorna 1 eller 2, nettovikt eller, om det gil-
ler flytande tillsatser, antingen nettovolym
eller nettovikt och eventuellt angivelse om alla
sirskilda karakteristika rérande tillverk-
ningsprocessen, 1 enlighet med
mirkningsbestimmelserna 1 kolumnen
‘Ovriga bestimmelser’ i bilagorna 1 eller 2.

(*) Aktivitetsenheter uttryckta 1 pmol
frigjord produkt per minut per gram
enzympreparat.”

I artikel 15.1 B skall f6ljande dndringar goras:

a) h skall betecknas j och ersittas med féljande:

“j) Andra tillsatser som tillhor de grupper som anges
i b-i, men som saknar en faststalld hégsta halt,
samt tillsatser som tillhér andra grupper som
anges 1 bilagorna 1 eller 2: tillsatsens benimning
enligt bilagorna 1 eller 2 samt halt av aktiv
substans, forutsatt att dessa tillsatser fyller en
funktion i fodret som sidant och att de ingdende
mingderna kan bestimmas med officiella
analysmetoder eller, om detta ir omdjligt, med
betryggande vetenskapliga metoder.”

b) Foéljande skall inforas:

“h) Enzymer: den aktiva bestindsdelens benimning i
overensstimmelse med dess enzymaktivitet enligt
bilagorna 1 eller 2, identifieringsnummer enligt
Internationella biokemiférbundet, aktivitets-
enheterna (aktivitetsenheter per gram eller
aktivitetsenheter per ml), sista garantidatum eller
héllbarhetstid fran tillverkningsdatum, namn eller
firmanamn samt adress eller site for tillverkaren,
om denne inte ir ansvarig fér uppgifterna pi
etiketten, eventuellt angivelse om alla sirskilda
karakteristika rorande tillverkningsprocessen, 1
enlighet med mirkningsbestimmelserna i
kolumnen ‘Ovriga bestimmelser’ i bilagorna 1
eller 2.
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i) Mikroorganismer: identifiering av stammen i Artikel 2
Sverensstimmelse med bilagorna 1 eller 2, stam-
mens registreringsnummer, antalet  koloni- 1. Medlemsstaterna skall sitta i kraft de lagar och andra

bildande enheter (CFU/g), sista garantidatum
eller hallbarhetstid fran tillverkningsdatum, namn
eller firmanamn samt adress eller site for
tillverkaren, om denne inte ir ansvarig for
uppgifterna pa etiketten, eventuellt angivelse om
alla sirskilda karakteristika rorande tillverk-
ningsprocessen, 1 enlighet med mirknings-
bestimmelserna i kolumnen ‘Ovriga bestim-
melser’ i bilagorna 1 eller 2.”

4. Foljande skall liggas till 1 artikel 16.1:

“h) Enzymer: den aktiva bestindsdelens benimning i

Sverensstimmelse med dess enzymaktivitet enligt
bilagorna 1 eller 2, identifieringsnummer enligt
Internationella  biokemiférbundet, aktivitets-
enheterna  (aktivitetsenheter per kg  eller
aktivitetsenheter per 1), sista garantidatum eller
hallbarhetstid frin tillverkningsdatum, eventuellt
angivelse om varje sirskild karakteristika rérande
tillverkningsprocessen, 1 enlighet med mirknings-
bestimmelserna i kolumnen ‘Ovriga bestimmelser’ i
bilagorna 1 eller 2.

Mikroorganismer: identifiering av stammen 1
Sverensstaimmelse med bilagorna 1 eller 2, stammens
registreringsnummer, antalet kolonibildande enheter
(CFU/g), sista garantidatum, hallbarhetstid frin
tillverkningsdatum, eventuellt angivelse om alla
sarskilda karakteristika rérande tillverkningsproces-
sen, 1 enlighet med bestimmelserna om markning i
kolumnen ‘Ovriga bestimmelser’ i bilagorna 1
eller 2.”

forfattningar som ir nddvindiga for att folja detta direktiv
senast den 1 oktober 1994. De skall genast underritta kom-
missionen om detta.

Nir en medlemsstat antar dessa bestimmelser skall de
innehilla en hinviening till detta direktiv eller 4tfoljas av en
sidan hinvisning nir de offentliggors. Narmare foreskrifter
om hur hinvisningen skall goras skall varje medlemsstat sjilv
utfirda.

2. Medlemsstaterna skall till kommissionen 6verlimna
texterna till bestimmelser i nationell lagstiftning som de antar

inom det omride som omfattas av detta direktiv. Kommis-
sionen skall informera de 6vriga medlemsstaterna om detta.

Artikel 3

Detta direktiv trader i kraft samma dag som det offentliggors
1 Europeiska gemenskapernas officiella tidning.

Artikel 4

Detta direktiv riktar sig till medlemsstaterna.
Utfirdat i Bryssel den 14 december 1993.

P ridets vignar
A. BOURGEOIS
Ordférande



