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BEGRUNDUNG

In der Plenarsitzung vom 15. bis 19 November 1993 nahm das Europiische
Par lament Stellung zum Vorschiag fUr eine Richtliinie des Rates zur Anderung
der Richtlinie 70/524/EWG Uber Zusatzstoffe in der Tierernihrung (KOM(93)
110 endg.).

Die Kommission hat die Anderungsvorschldge Nr. 1 und Nr. 2 vollstédndig, den
Anderungsantrag Nr. 3 nur hinsichtlich der wissenschaftlichen Unteriagen
iiber genetisch verdnderte Organismen und die Anderungsantrige Nr. 23 und
Nr. 24 volistédndig angenommen (VergréBerung des Wissenschaftlichen
Futtermittelausschusses und Beurteilung der aus genetisch ver#nderten
Organismen hergestelliten oder abgeleiteten Enzyme zur Verhinderung von
Gesundheitsschidden bel Mensch und Tier sowie von Umweltschidden).

Hingegen hat die Kommission den zweiten Teil des Anderungsantrags Nr. 3, der
fdr genetisch verdnderte Organismen zwel Zulassungsverfahren vorsieht
Verfahren gemd8 der Richtlinie 70/524/EWG (lber Zusatzstoffe und
Zulassungsverfahren gem#dB der Richtlinie 90/220/EWG Uber die absichtiiche
Freisetzung genetisch verdnderter Organismen in die Umwelt, nicht
angenommen, (da sie es vorzieht, die materiellirechtlichen Bestimmungen der
Richtlinie 90/220/EWG in die Richtlinie 70/524/EWG zu Ubertragen).

Die Kommission hat die Anderungsantrdge Nr. 4, Nr. §, Nr. 6 und Nr. 7 (ber
die Etikettierung von Zusatzstoffen aus/mit genetisch verdnderten Organismen
sinngemdB angenommen, wobei diese Etikettierung (gemd8 den bei der
Erbrterung des Berichts Roth-Behrendt (ber NOVEL FOODS angenommenen
Bestimmungen) Fall fur Fall Angaben dariber enthalten muB, ob die
Zusatzstoffe aufgrund des Herstellungsprozesses besondere, wesentliche
Eigenschaften aufweisen.

Mit diesem Vorschlag wird der urspringliche Vorschiag der Kommission gemdB
Artikel 189 Absatz 2 des EG-Vertrags entsprechend den angenommenen
Anderungen modifiziert.
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Ge¥nderter Vorschlag fUr eine

RICHTLINIE DES RATES

zur  Anderung der Richtlinie 70/524/EWG Uber 1Zusatzstoffe in der
Tiererndhrung

(von der Kommission gemdB Artikel 189 A Absatz 2 EG-Vertrag vorgelegt)

Aufgrund der Stellungnahme des Pariaments in der Plenarsitzung vom 15. bis
19. November 1993 zum Vorschlag flUr eine Richtiinie, der dem Rat am 24. Mirz
1993 in der Absicht vorgelegt wurde, die Richtlinie 70/524/EWG (ber
Zusatzstoffe in der Tiererndhrung zu é&ndern, hat die Kommission ihren
ursprungl ichen Vorschlag gemdB Artikel 189 A Absatz 2 des EG-Vertrags wie
foligt gedndert:

1. Nach dem ersten Erwdgungsgrund werden folgende Erwdgungsgrinde eingefiigt:

"Die Aufnahme der Enzyme und Mikroorganismen in die Richtlinie 70/524/EWG
hat zur Folge, daB die diesen beiden neuen Kategorien angehdrenden
Erzeugnisse sowie deren Hersteller den gleichen Anforderungen
unteriiegen, wie sie flr die Zulassung von Zusatzstoffen und Herstellern
aligemein vorgesehen sind. Es muB insbesondere sichergestellt werden, dag
die in den Verkehr gebrachten Erzeugnisse gleichermagen flUr die Umwelt
wie flUr die Arbeitnehmer, Tierhalter und Verbraucher tierischer
Erzeugnisse unbedenklich sind und ferner den ihnen gestelliten
Anforderungen an die Wirksamkeit, die Qualitdt und die Kontrollierbarkeit
genigen.

Um die Beurteilung und Genehmigung von Enzymen zu ermdglichen, die aus
genetisch verdnderten Organismen hergestellt wurden, muB die Kommission
eine Beurteilung dieser Enzyme vorsehen, um Gesundheitsschiéden bei Mensch
und Tier oder Umweltschdden auszuschliefien.

Es erscheint erforderlich, daBd der Wissenschaftiiche Futtermittelausschus
Uber Fachleute fUr Gentechnologie verfugt, so daB im Prlfungsverfahren
schddliche Auswirkungen derartiger Erzeugnisse auf Mensch, Tier und
Umwelt ausgeschlossen werden kénnen.

Im gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren flUr Zusatzstoffe gelten die
Anforderungen der Richtlinie 90/220/EWG Uber die spezifische
Umweltvertridg!ichkeitsprifung (3) flr alle Zusatzstoffe, die gentechnisch
verdnderte Organismen enthalten. Daher ist es angebracht, diese
Anforderungen in die Richtlinie 87/153/EWG zur Festlegung von Leitlinien
zur Beurteilung von Zusatzstoffen in der Tiererndhrung (4) einzufigen und
gleichzeitig mit den Bestimmungen dieser Richtlinie anzuwenden."

(3) ABI. Nr. L 117 vom 8.5.1990, S. 15.
(4) ABI. Nr. L 64 vom 7.3.1987, S. 19."
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In Artikel 1 wird folgende Ziffer eingeflgt:

"1. Nach Artikel 7 wird foigender Artikel eingeflgt:

Artikel 7a

Wenn ein Zusatzstoff genetisch verdnderte QOrganismen im Sinne von Artikel
2 Absitze 1 und 2 der Richtlinie 90/220/EWG (ber die absichtliche
Freisetzung genetisch ver#dnderter Organismen in die Umwelt enth#lt, ist
eine spezifische Umweltvertréglichkeitsprifung entsprechend der genannten
Richtlinie durchzuflhren. Zu diesem Iweck enthdilt das gemdB Artikel 9
vorzulegende Dossier foigende Unterlagen, um die Einhaltung der In
Artike! 7 Absatz 2 vorgesehenen Best immungen zu gewdhrleisten:

- eine Kopie der schriftlichen Zustimmung der Behdrde, die fir die
absichtliche Freisetzung genetisch verdnderter Organismen flr
Forschungs- und Entwicklungszwecke gemdB Artikel 6 Absatz 4 der
Richtlinie 90/220/EWG  zustandig ist, sowie die Ergebnisse der
Freisetzung(en) in bezug auf eine mégliche Gefdhrdung der menschlichen
Gesundheit und der Umwelt;

- das vollstidndige technische Dossier mit den in Anhang Il und 11l der
Richtlinie 90/220/EWG ver langten Informationen und der aufgrund dieser
Informat ionen vorgenommenen Umweltvertridglichkeitsprifungen.

. Artikel 1 Nummer 1 wird Artikel 1 Nummer 2; Buchstabe C. dieser Nummer

erhdit folgende Fassung:
“C. bei Zusatzstoffen der Gruppen:

a) Enzyme: spezifische Bezeichnung der oder des aktiven Bestandteil(e)s
nach Enzymaktivitdt gemdB Anhang | oder I, Identifikationsnummer der
International Union of Blochemistry, Einheiten der Aktivitdt (in Gramm
oder Milliliter), Name oder Firma und Anschrift oder Sitz des flr die
Angaben gemdB diesem Punkt Verantwortlichen, sowie Name oder Firma und
Anschrift oder Sitz des Herstellers, wenn dieser flr die Angaben nicht
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verantwortlich ist, Endtermin der Garantie oder Haltbarksitsdauer ab
Herstel lungsdatum, Kontrolinummar der Partie und Harstel iungsdatum,
Angabe "nur zur Herstellung von Futtermitteln", Gebrauchsanweisung und
gegebenenfalls Sicherheltsempfehlungen, wenn diese Zusatzstoffe
Gegenstand gesonderter Bestimmungen in der Spalte “"sonstige
Best immungen" der Anhéinge sind, Nettogewicht wund flUr fllssige
Zusatzstoffe entweder Nettovoclumen oder Nettogewicht, gegebenenfalls
Hinweis auf durch den HerstellungsprozeB bedingte besondere,
wesentliche Eigenschaften entsprechend den in der Spaite "sonstige
Best immungen” der Anhdnge vorgesehenen Etikettierungsbestimmungen;

Mikroorganismen: Angabe des Stamms (der Stdmme) gemdB Anhang | oder
11, Stammhinter legungsnummer(n), Anzahl koloniebildender Einheiten
(CFU/g), Name oder Firma und Anschrift oder Sitz des fUr die Angaben
gemdB diesem Punkt Verantwortliichen, Name oder Firma und Anschrift
oder Sitz des Herstellers, wenn dleser flUr die Angaben nicht
verantwortlich ist, Endtermin der Garantie oder Haltbarkeitsdauer ab
Herstel lungsdatum, Kontrollinummer der Partie und Herstellungsdatum,
Angabe "nur zur Herstellung von Futtermitteln", Gebrauchsanweisung und
gegebenenfalils Sicherheltsempfehiungen, wenn diese Zusatzstoffe
Gegenstand gesonderter Bestimungen in der Spalte "sonstige
Best immungen" der Anhdnge sind, Nettogewicht wund fUr fldssige
Zusatzstoffe entweder Nettovolumen oder Nettogewicht, gegebenenfallis
Hinweis auf durch den HerstellungsprozeB bedingte besondere,
wesent i ichee Eigenschaften entsprechend den in der Spalte "sonstige
Best immungen" der Anh¥nge vorgesehenen Etikettierungsbest immungen."”

. Artikel 1 Nummer 2 wird Artike!l 1 Nummer 3; Buchstabe a) dieser Nummer

erhdlt folgende Fassung:

"a) werden folgende Buchstaben h) und i) angefigt:

h)

Enzyme: spezifische Bezeichnung der oder des aktiven Bestandteil(e)s
nach Enzymaktivitdt gemdB Anhang | oder i, Identifikationsnummer der
international Union of Biochemistry, Einheiten der Aktivitdt (in Gramm
oder Milliliter), Endtermin der Garantie oder Haltbarkeitsdauer ab
Herstel lungsdatum, Name oder Firma und Anschrift oder Sitz des
Herstellers, wenn dieser flr die Angaben nicht verantwortlich ist,
gegebenenfalls Hinweis auf durch den Herstellungsproze8 bedingte
besondere, wesentliche Eigenschaften entsprechend den in der Spalte
“sonstige Best immungen" der Anh¥nge vorgesehenen
Etikettierungsbest immungen;
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i) Mikroorganismen: Angabe des Stamms (der Stdmme),
Stammhinter legungsnummer (n) geman Anhang | oder i, Anzah|
koloniebildender Einheiten (CFU/g), Endtermin der Garantie oder
Haltbarkeitsdauer ab Hersteliungsdatum, Name oder Firmz und Anschrift
oder Sitz des Herstellers, wenn dieser fUr die Angaben nicht
verantwortiich ist, gegebenenfalls Hinweis auf durch den
Herstel lungsproze8 bedingte besondere, wesentliiche Eigenschaften
entsprechend den in der Spalte "sonstige Bestimmungen” der Anhénge
vorgesehenen Etikettierungsbestimmungen."”

. Artikel 1 Nummer 3 wird Artikel 1 Nummer 4; die Buchstaben h) und i)
dieser Nummer erhalten folgende Fassung:

"h) Enzyme: spezifische Bezeichnung der oder des aktiven Bestandteil(e)s

nach Enzymaktivitdt gemdB Anhang | oder I, identifikationsnummer der
Internationai Unlon of Biochemistry, Einheiten der Aktivitdt (in
Gramm oder Miililiter), Endtermin der Garantie oder Haltbarkeitsdauer

ab Herstel lungsdatum, gegebenenfalls Hinweis auf durch den
Herstel lungsprozeB bedingte besondere, wesentliche Eigenschaften
entsprechend den in der Spalte "sonstige Bestimmungen" der Anhinge
vorgesehenen Etikettierungsbestimmungen;

i) Mikroorganismen: Angabe des Stamms (der Stdmme) gemidB Anhang | oder
i, Stammhinter legungsnummer(n), Anzahlkoioniebildender Einheiten
(CFU/g), Endtermin der Garantie oder Haltbarkeitsdauer ab
Herste ! lungsdatum, gegebenenfallis Hinwels auf durch den
Herstel lungsproze8 bedingte besondere, wesentiiche Eigenschaften
entsprechend den in der Spalte “sonstige Bestimmungen” der Anhinge
vorgesehenen Etikettlerungsbest immungen.* '

In Artikel 1 wird Nummer 4 zu Nummer 5.
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