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TOEL ICHT ING

In de plenaire vergadering van 15 tot en mei 19 november 199: ne~ft het
Europese Parlement advies ultgebracht over het voorste! voecr een
richtlijn van de Raad tot wijziging van Richtlijn 70/524/EEG
betreffende toevoegingsmiddeien in de diervoeding (COM(93)110 def.).

De Commissie heeft de amendementen nrs. 1 en 2 ongew!jzigd aanvaard en
van amendement nr. 3 alleen het deel dat betrekking heeft op de
wetenschappe!lijke documenten die moeten worden overgelegd voor
genetisch gemodificeerde organismen; ook de amendementen nrs. 23 en 24
(verruimde samenstelling van het Wetenschappelijk Comité voor de
diervoeding en beoordeling van enzymen die geproduceerd zijn door
genetisch gemodificeerde organismen om te voorkomen dat schade wordt
toegebracht aan de gezondheid van mens of dier of aan het milieu) zijn
ongewi jzigd aanvaard.

Het tweede deel van amendement nr. 3 is evenwe!l door de Commissie
afgewezen; he doe! daarvan was om, voor produkten die geproduceerd zijn
door genetisch gemodificeerde organismen, twee vergunningenprocedures
toe te passen, namelijk de procedure van Richtlijn 70/524/EEG
betreffende toevoegingsmiddelen en die van Richtli)n 90/220/EEG inzake
de doelbewuste Iintroductie van genetisch gemodificeerde organismen In
het milieu. (De Commissie geeft er de voorkeur aan de materiéle
bepal ingen van Richt!ljn 90/220/EEG op te nemen in
Richtlijn 70/524/EEG).

De Commissie heeft voorts naar de geest ingestemd met de amendementen
nrs. 4, 5§, 6 en 7 inzake de vermelding van een genetische modificatie
in de etikettering van toevoegingsmiddelen, aangezien - overeenkomstig
het door haar verdedigde standpunt in het kader van de bespreking van
het rapport Roth-Behrendt inzake nieuwe Ievensmiddelen - deze
etikettering individueel zou plaatsvinden om de aanwezigheid aan te
geven van een of meer bijzondere significante kenmerken die verband
houden met het vervaardigingsprocédé.

BijJ dit voorstel wordt, op grond van artikel 189 A, 1id 2, van het
Verdrag, het oorspronkelijke voorstel van de Commissie gewijzigd ten
einde rekening te houden met de aanvaarde amendementen.
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" Gewi jzigd voorstel voor een
‘ : . RICHTLIJN VAN DE RAAD
tot wijziging van Richtlijn 70/524/EEG van de Raad
betreffende toevoegingsmiddeien in de diervoeding

(Door de Commissie lngedlond op grond van artlkol 189 A, lid 2, van het
" EG-Verdrag) s ;

Op basis van het advies dat door het Parlement Iin de plenaire
vergadering van 15 tot en met 19 november 1993 is uitgebracht over het
op 24 maart 1993 bi} de Raad ingediende voorstel voor een richtlijn tot
wijziging van Richtii)n 70/524/EEG betreffende toevoegingsmiddelen in
de diervoeding, heeft de Commissie overeenkomstig artikel 189 A, 1id 2,
van het Verdrag, beslioten haar oorspronkell ke voorste! ais voigt te
. wijzigen :

1. Na de eerste overweging worden de volgende overwegingen ingevoegd :

“Overwegende dat opneming van de produktgroep van enzymen en micro-
organismen in Richt!ijn 70/524/EEG tot gevolg heeft dat de tot deze
~beide nieuwe categorieén behorende produkten en de fabrikanten
daarvan aan dezelfde voorwaarden moeten voldoen als die welke in
het aigemeen gelden voor de toelating van toevoegingsmiddelien en
producenten; dat het met name noodzakelijk is te waarborgen dat de
in de hande! gebrachte produkten voor het milieu, werknemers,
veehouders en consumenten onschadeliJk zi)Jn en verder voldoen aan
de daaraan gestelde eisen met betrekking tot efficiéntie, kwaliteit
en controleerbaarheid;

Overwegende dat de Commissie, teneinde de beoordeliing en toelating
van enzymen die geproduceerd zijn door genetisch gemodificeerde
organismen, mogelijk te maken, een beocordeling van dergelijke
produkten moet Iinvoeren om te voorkomen dat schade wordt
toegebracht aan de gezondheid van mens of dier of aan het milieu;

Overwegende dat het noodzakeli)k is dat het Wetenschappelijk Comité
voor de Diervoeding de beschikking krijgt over deskundigen op het
gebied van de genentechnologie, zodat bi]) de beoordel ingsprocedure
schadel i Jke gevoligen van dergeli)ke produkten voor mens, dier en
mi{ieu kunnen worden uitgesioten;

Overwegende dat in de gemeenschappelijke vergunningenprocedure voor
toevoegingsmiddeien de materiéle vereisten van
Richt!ijn 90/220/EEG(3) betreffende de specifieke milieu-risico
studie gelden voor toevoegingsmiddelen die genetisch gemodificeerde
organismen bevatten; dat deze vereisten bijgevolg moeten worden
opgenomen in Richtlijn 87/153/EEG tot vaststelling van richtsnoeren
voor de beoordeling van toevoegingsmiddelen in diervoeding(4)en
dat ze tegelijkertijd in overeenstemming zijn met de voorschriften
van de huidige richtlijn; *

(3) PB nr. L 117 van 08.05.1990, blz. 1§.
(4) PB nr. L 64 van 07.03.1987, blz. 19.



2. In artikel 1 wordt het volgende punt ingevoegd :

"1. Na artikel 7 wordt een artikel 7 bis ingevoegrd, lulidende :

Indien een toevoegingsmiddel  genetisch gemodificeerde
organismen in de zin van artikel 2, leden 1 en 2, van
Richtlijn 90/220/EEG van de Raad Iinzake de doelbewuste

. introductie van—genetisch gemodificeerde organismen in het
milieu bevat, dient een specifieke risico-analyse von het
milieu als voorzien In eerdergenoemde richtliijn te worden
uitgevoerd; dienen voor dit doel de volgende documenten te
worden opgenomen aan het uit hoofde van artikel 9 voor te
leggen dossier ten einde de naleving van de In artikel 7,
lid 2, vastgelegde bepalingen te waarborgen :

- een kopie van de schriftelijke toestemming van de bevoegde
instantie voor de doelbewuste Introductie van genetisch
gemodificeerde organismen voor wetenschappel i jke en
ontwikkel ingsdoeleinden overeenkomstig artikel 6, 1id 4,
van Richtlijn 90/220/EEG, evenals de resultaten van de

. Introductie(s) met Dbetrekking tot het risico voor

- respectievelijk de menselijke gezondheid en het milieu;

- het volledige technische dossier met de in de bijlagen |i
en {1l bij Richtii)n 90/220/EEG vereiste informatie, en de
op grond van deze informatie ultgevoerde evaluatle van de
risico’s voor het milieu. N ,

3. In artike!l 1 wordt punt 1 omgenummerd tot punt 2 on wordt de tekstl
van het bepaalde onder C vervangon door :

"C. Voor toevoeglngsmiddelen die beshoren tot de groep van de :

a) enzymen : de specifieke naam van het actieve bestanddeel
(de actieve bestanddeien) voligens zijn (hun) enzymatische
werking overeenkomstig bijlage | of |, het International :
Union of Biochemistry-identificatienummer, = het aantal
activiteitseenheden (per g of per ml), de naam of de
firmanaam en het adres of het hoofdkantoor van de persoon
die verantwoordeliJk (s voor de Iin dit [id bedoeide
vermeidingen, de naam of de firmanaam en het adres of het
hoofdkantoor - van de fabr ikant als deze niet
verantwoordelijk is voor de etikettering, de ulterste datum
van garantie of de houdbaarheid vanaf




b)

-5 -

de datum van vervdardiging. het referentienummer van «dé

partij en de datum van vervaardiging, de vermeiding
"Uitsluitend bestemd voor de vervaardiging van

~diervoeders", de gebruiksaanwl)jzing en eventueel een
" aanbeveling Inzake veilig gebrulk wanneer voor deze

toevoegingsmiddelen bi)jzondere bepalingen zijn opgenomen in
de bijlagen, kolom "Andere bepalingen”, het nettogewicht
en, voor vioelbare toevoegingsmiddeien, het nettovoliume of

" het nettogewicht, In voorkomend geval de vermelding van

bijzondere significante kenmerken die verband houden met
het vervaardigingsprocédé, overeenkomstig de bepalingen
inzake de etikettering in de kolom FAndere bepalingen van
de bijlagen; :

micro-organismen : de Identificatie van de stam (stammen)
overeenkomstig bljlage | of |1, het deponeringsnummer van
de stam (stammen), het aantal Kkolonievormende eenheden
(CFU/g), de naam of de firmanaam en het adres of het
hoofdkantoor van de persoon die verantwoordelijk is voor de
in dit 1id bedoelde vermeldingen, de naam of de firmanaam

- en het adres of het hoofdkantoor van de fabrikant als deze

niet verantwoordelijk is voor de etikettering, de uiterste
datum van garantie of de houdbaarheid vanaf de datum van
vervaardiging, het referentienummer van de partlj, de datum
van vervaardiging, de vermelding “Uitsiuitend bestemd voor
de vervaardiging van diervoeders", de gebruiksaanwijzing en
eventueel een aanbeveling Inzake veilig gebruik wanneer

voor deze toevoegingsmiddeien bijzondere bepalingen zijn

opgenomen in de bijlagen, kolom "Andere bepalingen", het
nettogewicht en, voor vioeibare toesvoegingsmiddelen, het
nettovoiume of het nettogewicht, in voorkomend geval de
vermeiding van bijzondere significante kenmerken die
verband houden met het vervaardigingsprocédé,
overeenkomstig de bepalingen inzake de etikettering in de
kolom "Andere bepalingen" van de bijlagen."

4. In artlkel 1 wordt punt 2 omgenummerd tot punt 3 en wordt het
bepaalde onder a) vervangen door :

"a) De volgende nieuwe punten h) en i) worden ingevoegd :

h)

enzymen : de specifieke naam van het actieve bestanddeel
(de actlieve bestanddelen) voigens zijn (hun) enzymatische
werking overeenkomstig bijlage | of 11, het International
Union of Biochemistry-identificatienummer, = de
activiteitseenheden (per g of per ml), de uiterste datum
van garantie of de houdbaarheid vanaf ds datum van
vervaardiging, de naam of de firmanaam en het adres of het
hoofdkantoor van de fabrikant als deze niet
verantwoordelijk is voor de etikettering, in voorkomend
geval de vermeiding van bi)zondere significante kenmerksn
die verband houden met het vervaardigingsprocédé,
overeenkomstig de bepalingen inzake de etikettering in de
kolom "Andere bepalingen" van de bi}lagen;



3]

-6 -

) mlcroQOrganIsmen : de Identificatie van de stam (stammen),

het deponer ingsnummer van de stam (stammen) overeenkomstig
bijlage | of [|I, het aantal kolonievormende eenheden
(CFU/g), de uiterste datum van garantie of de houdbaarheid,

" vanaf de datum van vervaardiging, de naam of de firmanaam
en het adres of het hoofdkantoor van de fabrikant als deze
niet verantwoordeli)k is voor de etikettering, in

~ voorkomend geval de vermelding van bijzondere significante

" kenmerken die verband houden met het vervaardigingsprocédé,
overeenkomstig de bepalingen Iinzake de etikettering in de
kolom "Andere bepalingen" van de bi)lagen.".

5. In artikel 1 wordt punt 3 omgenummerd tot punt 4 en wordt het‘f
bepaalde onder h) en |) vervangen door :

Ilh)

voor enzymen : de spocifieke naam van het actieve bestanddeel'
(de actieve bestanddelen) voigens ziJn (hun) enzymatische
werking overeenkomstig biljlage | of |1, het International Union

of Biochemistry~identificatienummer, de activiteitseenheden

(per g of per ml), de uiterste datum van garantie of de

houdbaarheid vanaf de datum van vervaardiging, in voorkomend *
- geval de vermeiding van bijzondere significante kenmerken die.
verband houden met het vervaardigingsprocédé, overeenkomstig de
" bepalingen Inzake de etikettering in de kolom "“Andere
.. bepalingen" van de bijlagen; B :

voor micro-organismen : de identificatie van de stam (stdmmen)

overeenkomstig bijlage | of {1, het deponeringsnummer van de
stam (stammen), het aantal kolonievormende eenheden (CFU/g), de -

uiterste datum van garantie of de houdbaarheid vanaf de datum -
van vervaardiging, In voorkomend geval de vermelding van - -
bijzondere significante kenmerken die verband houden met het .
vervaardigingsprocédé, overeenkomstig de bepalingen Iinzake de

etikettering in de kolom “"Andere bepalingen” van de bijlagen.".

6. In artikel 1 wordt punt 4 omgenummerd tot punt 5.
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