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Geanderter Vorschlag fiir eine Richtlinie des Rates zur Anderung der Richtlinie 70/524/EWG
iiber Zusatzstoffe in der Tierernihrung (*)

(94/C 4/06)

KOM(93) 636 endg.

(Gemdf Artikel 189A Absatz 2 des EG-Vertrags von der Kommission vorgelegt am 8. Dezember

Aufgrund der Stellungnahme des Europiischen Parla-
ments in der Plenarsitzung vom 15. bis 19. November
1993 zum Vorschlag fiir eine Richtlinie, der dem Rat am
24. Mirz 1993 in der Absicht vorgelegt wurde, die
Richtlinie 70/524/EWG iiber Zusatzstoffe in der Tier-
ernihrung zu indern, hat die Kommission ihren ur-
spriinglichen Vorschlag gemifl Artikel 189A Absatz 2
des EG-Vertrags wie folgt gedndert:

1. Nach dem ersten Erwigungsgrund werden folgende
Erwigungsgriinde eingefiigt:

»Die Aufnahme der Enzyme und Mikroorganismen in
die Richtlinie 70/524/EWG hat zur Folge, dafl die
diesen beiden neuen Kategorien angehérenden Er-
zeugnisse sowie deren Hersteller den gleichen Anfor-
derungen unterliegen, wie sie fiir die Zulassung von
Zusatzstoffen und Herstellern allgemein vorgesehen
sind. Es muf8 insbesondere sichergestellt werden, dafl
die in den Verkehr gebrachten Erzeugnisse gleicher-
maflen fiir die Umwelt wie fiir die Arbeitnehmer,
Tierhalter und Verbraucher tierischer Erzeugnisse un-
bedenklich sind und ferner den ihnen gestellten An-
forderungen an die Wirksamkeit, die Qualitit und die
Kontrollierbarkeit geniigen.

Um die Beurteilung und Genehmigung von Enzymen
zu ermoglichen, die aus genetisch verinderten Orga-
nismen hergestellt wurden, mufl die Kommission eine
Beurteilung dieser Enzyme vorsehen, um Gesund-
heitsschiaden bei Mensch und Tier oder Umweltschi-
den auszuschlieflen.

Es erscheint erforderlich, dafl der Wissenschaftliche
Futtermittelausschuf} iiber Fachleute fiir Gentechnolo-
gie verfiigt, so daff im Priifungsverfahren schidliche
Auswirkungen derartiger Erzeugnisse auf Mensch,
Tier und Umwelt ausgeschlossen werden konnen.

Im gemeinschaftlichen Zulassungsverfahren fiir Zu-
satzstoffe gelten die Anforderungen der Richtlinie
90/220/EWG iiber die spezifische Umweltvertriglich-

(*) ABL. Nr. C 107 vom 17. 4. 1993, S. 11.

keitspriifung () fiir alle Zusatzstoffe, die gentechnisch
verinderte Organismen enthalten. Daher ist es ange-
bracht, diese Anforderungen in die Richtlinie
87/153/EWG zur Festlegung von Leitlinien zur Beur-
teilung von Zusatzstoffen in der Tierernihrung (*)
einzufiigen und gleichzeitig mit den Bestimmungen
dieser Richtlinie anzuwenden.

(*) ABL Nr. L 117 vom 8. 5. 1990, S. 15.
() ABL Nr. L 64 vom 7. 3. 1987, S. 19.%

. In Artikel 1 wird folgende Ziffer eingefiigt:

,»1. Nach Artikel 7 wird folgender Artikel eingefiigt:

JArtikel 7a

Wenn ein Zusatzstoff genetisch verinderte Orga-
nismen im Sinne von Artikel 2 Absitze 1 und 2
der Richtlinie 90/220/EWG iiber die absichtliche
Freisetzung genetisch verinderter Organismen in
die Umwelt enthilt, ist eine spezifische Umwelt-
vertriglichkeitspriifung entsprechend der genann-
ten Richtlinie durchzufiihren. Zu diesem Zweck
enthilt das gemaf Artikel 9 vorzulegende Dossier
folgende Unterlagen, um die Einhaltung der in
Artikel 7 Absatz 2 vorgesehenen Bestimmungen
zu gewihrleisten:

— eine Kopie der schriftlichen Zustimmung der
Behorde, die fiir die absichtliche Freisetzung
genetisch verinderter Organismen fiir For-
schungs- und Entwicklungszwecke gemifl Ar-
tikel 6 Absatz 4 der Richtlinie 90/220/EWG
zustindig ist, sowie die Ergebnisse der Frei-
setzung(en) in bezug auf eine mogliche Ge-
fihrdung der menschlichen Gesundheit und
der Umwelt;

— das vollstindige technische Dossier mit den in
den Anhingen II und III der Richtlinie
90/220/EWG verlangten Informationen und
der aufgrund dieser Informationen vorgenom-
menen Umweltvertriglichkeitspriifungen.©

3. Artikel 1 Ziffer 1 wird Artikel 1 Zifer 2; Buchstabe C

dieser Ziffer erhilt folgende Fassung:
»C. bei Zusatzstoffen der Gruppen:

a) Enzyme: spezifische Bezeichnungen der oder
des aktiven Bestandteil(e)s nach Enzymaktivi-
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tit gemifl Anhang [ oder II, Identifikations-
nummer der International Union of Biochem-
istry, Einheiten der Aktivitit (in Gramm oder
Milliliter), Name oder Firma und Anschrift
oder Sitz des fiir die Angaben gemif} diesem
Punkt Verantwortlichen sowie Name oder
Firma und Anschrift oder Sitz des Herstellers,
wenn dieser fiir die Angaben nicht verant-
wortlich ist, Endtermin der Garantie oder
Haltbarkeitsdauer ab  Herstellungsdatum,
Kontrollnummer der Partie und Herstellungs-
datum, Angabe ,nur zur Herstellung von Fut-
termitteln‘, Gebrauchsanweisung und gegebe-
nenfalls Sicherheitsempfehlungen, wenn diese
Zusatzstoffe Gegenstand gesonderter Bestim-
‘mungen in der Spalte ,sonstige Bestimmun-
gen‘ der Anhinge sind, Nettogewicht und fiir
flussige Zusatzstoffe entweder Nettovolumen
oder Nettogewicht, gegebenenfalls Hinweis
auf durch den Herstellungsprozefl bedingte
besondere, wesentliche Eigenschaften entspre-
chend den in der Spalte ,sonstige Bestimmun-
gen‘ der Anhinge vorgesehenen Etikettie-
rungsbestimmungen;

b) Mikroorganismen: Angabe des Stamms (der
Stimme) gemidfl Anhang I oder II, Stammbhin-
terlegungsnummer(n), Anzahl koloniebilden-
der Einheiten (CFU/g), Name oder Firma
und Anschrift oder Sitz des fiir die Angaben
gemifl diesem Punkt Verantwortlichen, Name
oder Firma und Anschrift oder Sitz des Her-
stellers, wenn dieser fiir die Angaben nicht
verantwortlich ist, Endtermin der Garantie
oder Haltbarkeitsdauer ab Herstellungsdatum,
Kontrollnummer der Partie und Herstellungs-
datum, Angabe ,nur zur Herstellung von Fut-
termitteln‘, Gebrauchsanweisung und gegebe-
nenfalls Sicherhéitsempfehlungen, wenn diese
Zusatzstoffe Gegenstand gesonderter Bestim-
mungen in der Spalte ,sonstige Bestimmun-
gen‘ der Anhinge sind, Nettogewicht. und fiir
flissige Zusatzstoffe entweder Nettovolumen

“ oder Nettogewicht, gegebenenfalls Hinweis
auf durch den Herstellungsprozefl bedingte
besondere, wesentliche Eigenschaften entspre-
chend den in der Spalte ,sonstige Bestimmun-
gen‘ der Anhinge vorgesehenen Etikettie-
rungsbestimmungen.‘
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gemifl Anhang I oder II, Identifikationsnum-
mer der International Union of Biochemistry,
Einheiten der Aktivitit (in Gramm oder Milli-
liter), Endtermin der Garantie oder Haltbar-
keitsdauer ab Herstellungsdatum, Name oder
Firma und Anschrift oder Sitz des Herstellers,
wenn dieser fiir die Angaben nicht verant-
wortlich ist, gegebenenfalls Hinweis auf durch
den Herstellungsprozef bedingte besondere,
wesentliche Eigenschaften entsprechend den
in der Spalte ,sonstige Bestimmungen® der An-
hinge vorgesehenen Etikettierungsbestimmun-
gen;

i) Mikroorganismen: Angabe des Stamms (der
Stdimme), Stammbhinterlegungsnummer(n) ge-
mifl Anhang [ oder II, Anzahl koloniebilden-
der Einheiten (CFU/g), Endtermin der Ga-
rantie oder Haltbarkeitsdauer ab Herstel-
lungsdatum, Name oder Firma und Anschrift
oder Sitz des Herstellers, wenn dieser fiir die
Angaben nicht verantwortlich ist, gegebenen-
falls Hinweis auf durch den Herstellungspro-
zefl bedingte besondere, wesentliche Eigen-
schaften entsprechend den in der Spalte ,son-
stige Bestimmungen‘ der Anhinge vorgesehe-
nen Etikettierungsbestimmungen.*

5. Artikelvl Ziffer 3 wird Artikel 1 Ziffer 4, die Buchsta;;
ben h) und i) dieser Ziffer erhalten folgende Fassung:

»h) Enzyme: spezifische Bezeichnung der oder des

aktiven Bestandteil(e)s nach Enzymaktivitit ge-
mif Anhang I oder II, Identifikationsnummer
der International Union of Biochemistry, Einhei-
ten der Aktivitdit (in Gramm oder Milliliter),
Endtermin der Garantie oder Haltbarkeitsdauer
ab Herstellungsdatum, gegebenenfalls Hinweis
auf durch den Herstellungsprozefl bedingte be-
sondere, wesentliche Eigenschaften entsprechend
den in der Spalte ,sonstige Bestimmungen® der
Anhinge vorgesehenen Etikettierungsbestimmun-
gen;

Mikroorganismen: . Angabe des Stamms (der
Stimme) gemifl Anhang I oder II, Stammhinter-
legungsnummer(n), Anzahl koloniebildender Ein-
heiten (CFU/g), Endtermin der Garantie oder
Haltbarkeitsdauer ab Herstellungsdatum, gegebe-
nenfalls Hinweis auf durch den Herstellungspro-

4. Artikel 1 Ziffer 2 wird Artikel 1 Ziffer 3; Buchstabe a)

zefl bedingte besondere, wesentliche Eigenschaf-
dieser Ziffer erhilt folgende Fassung:

ten entsprechend den in der Spalte ,sonstige Be-
stimmungen‘ der Anhinge vorgesehenen Etiket-
tierungsbestimmungen.*
h) Enzyme: spezifische Bezeichnung der oder des ‘

aktiven Bestandteil(e)s nach Enzymaktivitit 6. In Artikel 1 wird die Ziffer 4 zu Ziffer 5.

»a) werden folgende Buchstaben h) und i) angefiigt:



