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Andret forslag til

RADETS DIREKTIV

om #ndring af direktiv 70/524/EQF
om tilsetningsstoffer til foderstoffer

(forelagt af Kommissionen i medfr af artikel 189 A, stk. 2, 1
EP-traktaten)



BEGRUNDELSE

| moddeperioden fra 15. til 19. november 1993 afgav Europa-Par lamentet
udtalelse om forsliag til Radets direktiv om wndring af direktiv 70/524/EQF
om tilsetningsstoffer til foderstoffer (KOM(93)110 endelig udg.).

Kommissionen har accepteret sndringsforsiag 1 og 2 uendret og #ndrings-
forslag 3 for sa vidt angar den dei, der vedrdrer de videnskabelige
dokumenter i forbindelse med GMO samt ®ndringsforsliag 23 og 24 (udvidelse af
sammensetningen af Det Videnskabelige Foderstofudvalg og vurdering af
enzymer, der er fremstlllet af genetisk modificerede organismer med henbl ik
pa at forhindre sundhedsskader hos mennesker og dyr eller mil joéskader.

Der imod har Kommissionen afvist anden del af &ndringsforsiag 3, der |
forbindelse med produkter, der er fremstillet af GMO, havde til formal at
anvendt to godkende!sesprocedurer, nemiig den procedure i direktiv
70/524/EQF om tilisetningsstoffer til foderstoffer og proceduren i direktiv
90/220/EQF om udsetning | mil jdet af genetisk modificerede organismer
(Kommissionen foretrekker en indarbejdelise | direktiv 70/524/EQF af de
materielle bestemmeiser | direktiv 90/220/E0F).

Kommissionen har accepteret anden i #ndringsforsiag 4, 5, 6 og 7 vedrdgrende
etikettering af GMO-tiIsetningsstoffer, idet denne etikettering i
overensstemmelse med dens holdning under dréfteiserne af Roth-Behrendt-
betznkningen om NOVEL FOODS skal ske fra tilfeide til tilfelide for at gdre
opmerksom pa tilstedevereise af et eller flere betydningsfulde serlige
karakteristika, som er en fdige af fremstiliingsprocessen.

Dette forsiag =ndrer | overensstemmeise med traktatens artikel 189 A, stk.
2, Kommissionens oprindeise forsliag for at tage hensyn til de endrings-
forslag, den har accepteret.



ANDRET FORSLAG TIL
RADETS DIREKTIV

om sndring af Radets direktiv 70/524/E0QF
om tilsetningsstoffer til foderstoffer

(forelagt af Kommissionen | henhoid til artikel 188A, stk. 2, | traktaten om
oprettelse af Det Europmiske Fellesskab)

Som fdige af den udtalelise, som Europa-Pariamentet | mgdeper ioden fra den
15. til den 19. november 1993 afgav om det forslag til direktiv, som Radet
fik forelagt den 24. marts 1993 om #=ndring af direktiv 70/524/EQF om
tilsetningsstoffer til foderstoffer, har Kommissionen i henhoid til
traktatens artikel 189 A, stk. 2, besluttet at foretage fédlgende &ndringer i
sit oprindelige forslag:

1. Efter den fdrste betragtning indszttes fdigende betragtninger:

"optagelsen af enzymer og mikroorganismer | direktiv 70/524/EQF
medfdrer, at der stilles samme krav til produkterne | disse to nye
kategorier og producenterne heraf, som der stilles til godkendelsen af
tilsetningsstoffer og producenter generelt; det skal navnlig sikres, at
de markedsfdrte produkter er uskadelige for bade mil joet, arbejdstagere,
husdyrbrugere og forbrugere og opfyider de krav, der stilles til
effektiviteten, kvaliteten og kontrollen heraf;

med henblik pa at muliggdre en vurdering og godkendelse af enzymer, som
er fremstiliet af genetisk modificerede organismer, skal Kommissionen
sgrge for, at de nevnte enzymer underkastes en vurdering for at
forhindre sundhedsskader hos mennesker og dyr samt mil Jéskader ;

der bgr i Den Videnskabelige Foderstofkomité sidde eksperter i
genteknologi, for at det under kontrolproceduren kan sikres, at disse
produkter ikke er skadelige for mennesker, dyr og mil)é;

| Fallesskabets godkendelsesprocedure for tilsetningsstoffer anvendes
kravene | direktiv 90/220/E@F3) | forbindelse med den specif ikke
vurdering af risikoen for mil joet pad alie tiisetningsstoffer, der
indeholder genetisk modificerede organismer; disse krav bgr derfor
indszttes i direktiv 87/153/E0F4) om fastimggelse af retningsliinjer for
vurdering af tilsstningsstoffer til foderstoffer og de bér anvendes
sidelgbende med bestemmeliserne i nerverende direktiv;".

3) EFT L 117 af 8.5.1990, s. 15.
4) EFT L 64 af 7.3.1987, s. 19.



2. | artikel 1 indsattes fdigende som nr. 1:

"1. Efter artikel 7 indszttes fdigende som artikel 7a:

"Artike! 7 a

Indeholder et tilsetningsstof genetisk modificerede organismer som
omhandlet i artikel 2, stk. 1 og 2, | RAdets direktiv 80/220/EQF om
udsetning | miljdet af genetisk modificerede organismer, foretages
en specifik vurdering af risikoen for mil Jdet svarende til den, der
er omhandiet i ovennevnte direktiv; med henbl ik herpa skal fd@lgende
dokumenter indgad | det dosslier, der skal forelzgges |
overensstemmeise med artikel 9 for at sikre, at artikel 7, stk. 2,
overholdes:

en kopi af den skriftlige godkendeise fra den myndighed, der i
henhoid til artikel 6, stk. 4, i direktiv 90/220/EQF er
ansvarlig for udsetning i miljdet af genetisk modificerede
organismer til forsknings- og udviklingsformal, samt
resultaterne af udsztningen under hensyntagen til! den eventuellie
risiko for menneskers sundhed og mil jdet

det fuldstendige tekniske dossier med de  bilag 11 og Il til
direktiv 90/220/EQF kravede oplysninger og den pa grundliag heraf
foretagne vurdering af risikoen for mil joet.

3. | artikel 1, nr. 1, der bliver nr. 2, affattes litra ¢) saledes:

"C. for tilsatningsstoffer, der tilhdgrer gruppen af:

a)

enzymer: det specifikke navn pa den elier de aktive bestanddeie
i overensstemmelse med dens eller deres enzymaktiviteter i
henhold til bilag | eller |I, identifikationsnummeret i henhold
til International Union of Biochemistry, aktivitetsenhederne
(aktivitetsenheder pr. g eller aktivitetsenheder pr. ml), navn
eller firmanavn samt adresse eller hovedsade for den ansvarlige
for de | dette punkt omhandliede oplysninger og navn eller
firmanavn samt adresse el ler hovedsede for fabrikanten, hvis
denne ikke er ansvariig for merkningens oplysninger, sidste
gyl!dighedsdato el ler holdbarhedsangivelse, regnet fra

fremstillingsdatoen, partiets referencenummer og
fremstillingsdato, angivelsen "udelukkende til brug for
fremstilling af foderstoffer", samt brugsanvisning og eventuelt
en henstilling vedrdrende sikkerhedsforskrifter for anvendelsen,
nar der iféige spalten "Bestemmeiser | dvrigt" i bilagene gzider

serlige bestemmeiser for disse tilsetningsstoffer, nettovegt og
for flydende tilsatningsstoffer enten nettorumfang eiler
nettovegt, eventuelt angivelse af seriige vigtige kendetegn, som
skyldes fremstillingsprocessen, i henhold til
merkningsbestemmeliserne i spaiten "Bestemmeiser i dvrigt" i
bilagene.



b)

mikroorganismer: identifikation af stammen eller stammerne i
henhold til bilag | eller 1l, registreringsnummer for stammen
eller stammerne, antal kolonidannende enheder (CFU pr. g), navn
eller firmanavn samt adresse e!ler hovedsede for den ansvarlige
for de | dette punkt omhandliede oplysninger og navn elier
firmanavn samt adresse eller hovedsede for fabrikanten, hvis
denne ikke er ansvarlig for merkningens oplysninger, sidste
gyldighedsdato el ler holdbarhedsangivelse, regnet fra
fremstillingsdatoen, partiets referencenummer og
fremstillingsdato, angivelisen “udeiukkende til brug for
fremstilling af foderstoffer" samt brugsanvisning og eventuelt
en henstilling vedrdrende sikkerhedsforskrifter for anvendelisen,
nar der ifdlige spalten “"Bestemmeliser | dvrigt" i bilagene geider
seriige bestemmeliser for disse tiisetningsstoffer, nettovagt og
for flydende tilisetningsstoffer enten nettorumfang el ler
nettovaegt, eventueit angivelise af serliige vigtige egenskaber,
som skyldes fremstillingsprocessen, i henhold til
merkningsbestemmeiserne i spaiten "Bestemmeiser | dvrigt" i
bilagene.".

4. | artikel 1, nr. 2, der bliver nr. 3, affattes titra a) saledes:

*a) Folgende indsettes som litra h) og i):

h)

enzymer: det specifikke navn pa den eller de aktive bestanddele
i overensstemmelise med dens eller deres enzymaktivitet i henhold
til bilag | eller 11, identifikationsnummeret i henhold til
International Union of Biochemistry, aktivitetsenhederne
(aktivitetsenheder pr. g eller aktivitetsenheder pr. m!), sidste
gy !dighedsdato eller holdbarhedsangiveise, regnet fra
fremstillingsdatoen, navn eller firmanavn samt adresse eller
hovedsede for fabrikanten, hvis denne ikke er ansvarlig for
merkningens opiysninger, eventueit angiveise af seriige vigtige
egenskaber, der skyldes fremstilliingsprocessen, i henhold til
merkningsbestemmeliserne i spalten "Bestemmelser | ovrigt"” i
bilagene;

mikroorganismer: identifikation af stammen eller stammerne,
registrer ingsnummer for stammen eller stammerne i henhold til
bilag | eller 11, antal kolonidannende enheder (CFU pr. @),
sidste gyldighedsdato el ler holdbarhedsangiveise, regnet fra
fremstillingsdatoen, navn eller firmanavn samt adresse eller
hovedszde for fabrikanten, hvis denne ikke er ansvarlig for
merkningens oplysninger, eventueit angivelse af serlige vigtige
egenskaber, der skyldes fremstillingsprocessen, i henhold til
merkningsbestemme iserne i spalten "Bestemmeliser i dvrigt" i
bilagene.".



5.

6.

| artikel 1, nr. 3, der bliver nr. 4, affattes litra h) og i) saledes:

"h) for enzymer: det specifikke navn pa den eller de aktive bestanddele

i overensstemmeise med dens eller deres enzymaktivitet i henhold til
bilag | elier II, identifikationsnummeret i henhold til
International Union of Biochemistry, aktivitetsenheder
(aktivitetsenheder pr. g eller aktivitetsenheder pr. ml), sidste
gyldighedsdato eller holdbarhedsangivelise, regnet fra
fremstillingsdatoen, eventuelt angiveise af serlige vigtige
egenskaber, der skyldes fremstillingsprocessen, | henhold til
merkningsbestemmeiserne | spalten "Bestemmelser | édvrigt" |
bilagene;

for mikroorganismer: identifikation af stammen eller stammerne i
henhold til bilag | eller |1, registreringsnummer for stammen eller
stammerne, antal kolonidannende enheder (CFU pr. g), sidste
gyldighedsdato el ler holdbarhedsangivelse, regnet fra
fremstillingsdatoen, eventuelit angiveise af seriige vigtige
egenskaber, som skylides fremstillingsprocessen, i henhold til
markningsbestemmeiserne i spalten “"Bestemmeliser | évrigt” i
bilagene.".

| artikel 1 bliver nr. 4 til nr. 5.
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