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EUROPA-PARLAMENTETS OG RADETS FORORDNING (EF)
Nr. 258/97

af 27. januar 1997
om nye levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser

EUROPA-PARLAMENTET OG RADET FOR DEN EUROPAISKE UNION
HAR —

under henvisning til traktaten om oprettelse af Det Europaiske Felles-
skab, saerlig artikel 100 A,

under henvisning til forslag fra Kommissionen ('),

under henvisning til udtalelse fra Det Okonomiske og Sociale
Udvalg (),

i henhold til fremgangsmaden i traktatens artikel 189 B (®), pa grundlag
af Forligsudvalgets felles udkast af 9. december 1996, og

ud fra folgende betragtninger:

(1)  De nationale lovgivninger om nye levnedsmidler og nye levneds-
middelingredienser er forskellige og kan derfor vere til hinder
for levnedsmidlers frie bevegelighed og skabe illoyale konkur-
rencevilkar, der direkte pavirker det indre markeds funktion;

(2)  for at beskytte folkesundheden er det nedvendigt at sikre, at nye
levnedsmidler og nye levnedsmiddelingredienser underkastes en
enkelt sikkerhedsvurdering efter en fzllesskabsprocedure, inden
de bringes pa markedet i Fellesskabet; der ber fastsettes en
forenklet procedure for nye levnedsmidler og nye levnedsmid-
delingredienser, der i alt vasentligt svarer til eksisterende
levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser;

(3) P C2 tilsetningsstoffer, aromaer til anvendelse i <« levneds-
midler og ekstraktionsmidler er omfattet af andre
feellesskabsbestemmelser, og de ber derfor udelukkes fra denne
forordnings anvendelsesomréde;

(4)  der ber treffes passende foranstaltninger med henblik pa
markedsfering af nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser, der er fremstillet pad grundlag af plantesorter henherende
under Rédets direktiv 70/457/EQF af 29. september 1970 om
den felles sortsliste over landbrugsplantearter (*) og Rédets
direktiv 70/458/EQF af 29. september 1970 om handel med
grontsagsfre (°);

(5)  der kan vaere miljerisici forbundet med nye levnedsmidler eller
nye levnedsmiddelingredienser, som indeholder eller bestdr af
genetisk modificerede organismer; i henhold til Rédets direktiv
90/220/EQF af 23. april 1990 om udsaetning i miljeet af genetisk
modificerede organismer (°) skal der for sadanne produkter altid
foretages en miljerisikovurdering af hensyn til miljesikkerheden;
for at opnd et ensartet fallesskabssystem for produktvurdering
ber der i nerverende forordning fastsettes bestemmelser om en
specifik miljerisikovurdering, som i overensstemmelse med
proceduren i artikel 10 i direktiv 90/220/EQF skal svare til den,
der er foreskrevet i samme direktiv, men som ogsa skal omfatte

(") EFT nr. C 190 af 29. 7. 1992, s. 3, og EFT nr. C 16 af 19. 1. 1994, s. 10.

(® EFT nr. C 108 af 19. 4. 1993, s. 8.

(*) Europa-Parlamentets udtalelse af 27. oktober 1993 (EFT nr. C 315 af 22. 11.
1993, s. 139), Radets felles holdning af 23. oktober 1995 (EFT nr. C 320 af
30. 11. 1995, s. 1), Europa-Parlamentets afgerelse af 12. marts 1996 (EFT
nr. C 96 af 1. 4. 1996, s. 26). Radets afgerelse af 19. december 1996 og
Europa-Parlamentets afgerelse af 16. januar 1997.

(*) EFT nr. L 225 af 12. 10. 1970, s. 1. Direktivet er senest andret ved direktiv
90/654/EQF (EFT nr. L 353 af 17. 12. 1990, s. 48).

() EFT nr. L 225 af 12. 10. 1970, s. 7. Direktivet er senest andret ved direktiv
90/654/EQF (EFT nr. L 353 af 17. 12. 1990, s. 48).

(®) EFT nr. L 117 af 8. 5. 1990, s. 15. Direktivet er senest andret ved direktiv
94/15/EF (EFT nr. L 103 af 22. 4. 1994, s. 20).
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(6)

(M

®

&)

en vurdering af det pagaeldende produkts egnethed til anvendelse
som levnedsmiddel eller levnedsmiddelingrediens;

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler, der er nedsat
ved afgorelse 74/234/EQF ('), ber heres om alle spergsmal i
forbindelse med nerverende forordning, som kan have betyd-
ning for folkesundheden;

bestemmelserne i Radets direktiv 89/397/EQF af 14. juni 1989
om offentlig kontrol med levnedsmidler (?) og Radets direktiv
93/99/EQF af 29. oktober 1993 om supplerende bestemmelser
vedrerende offentlig kontrol med levnedsmidler (°) geelder for
nye levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser;

uden at det bererer fwzllesskabslovgivningens evrige krav om
merkning af levnedsmidler, ber der fastsattes serlige supple-
rende krav om merkning; disse krav skal fastlegges i praecise
bestemmelser, sa det sikres, at forbrugeren har adgang til de
nedvendige oplysninger; sarlige befolkningsgrupper med faste
ern@ringsvaner ber informeres om forekomsten i et nyt levneds-
middel af stoffer, som ikke forefindes i det tilsvarende
eksisterende levnedsmiddel, og som giver anledning til etiske
betaenkeligheder hos disse befolkningsgrupper; levnedsmidler og
levnedsmiddelingredienser, der indeholder genetisk modificerede
organismer, mé ikke markedsfores, hvis de er sundhedsfarlige
for mennesker; dette sikres ved overholdelse af tilladelsesproce-
duren i direktiv 90/220/EQF og/eller ved den enkelte
vurderingsprocedure, der er fastsat i denne forordning; med
hensyn til organismer som defineret i fellesskabsretten udger
oplysning af forbrugerne om forekomsten af en genetisk modifi-
ceret organisme et supplerende krav om merkning af de i denne
forordning omhandlede levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser;

for s& vidt angdr levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,
der er bestemt til at markedsferes med henblik pad den endelige
forbruger, og som kan indeholde bade genetisk modificerede og
traditionelle produkter — og uden at det bererer denne forord-
nings ovrige krav om merkning — anses oplysning til
forbrugerne om, at disse levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser kan indeholde genetisk modificerede organismer — som
en undtagelse og navnlig i forbindelse med bulkladninger — for
at opfylde kravene i artikel 8;

(10) intet forhindrer en leverander i ved maerkning af et levneds-

middel eller en levnedsmiddelingrediens at oplyse forbrugerne
om, at det pageldende produkt ikke er et nyt levnedsmiddel i
henhold til denne forordning, eller at de i artikel 1, stk. 2,
navnte teknikker til opnaelse af nye levnedsmidler ikke er blevet
anvendt under fremstillingen af levnedsmidlet eller levnedsmid-
delingrediensen;

(11) der ber ved denne forordning fastsettes en procedure for et

snevert samarbejde mellem medlemsstaterne og Kommissionen
i Den Stidende Levnedsmiddelkomité, der blev nedsat ved afge-
relse 69/414/EQF (%),

(12)  Europa-Parlamentet, Radet og Kommissionen indgik den 20.

@
¢)
Q)

december 1994 en modus vivendi vedrerende gennemforelsesfor-
anstaltningerne til retsakter vedtaget efter fremgangsmaden i
traktatens artikel 189 B (°) —

EFT nr. L 136 af 20. 5. 1974, s. 1.

EFT nr. L 186 af 30. 6. 1989, s. 23. Direktivet er senest andret ved direktiv
93/99/EQF (EFT nr. L 290 af 24. 11. 1993, s. 14).

EFT nr. L 290 af 24. 11. 1993, s. 14.

EFT nr. L 291 af 19. 11. 1969, s. 9.

EFT nr. C 102 af 4. 4. 1996, s. 1.
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UDSTEDT FOLGENDE FORORDNING:

Artikel 1

1.  Denne forordning har til formal at fastsette regler for markedsfe-
ring 1  Fellesskabet af nye  levnedsmidler og nye
levnedsmiddelingredienser.

2. Forordningen gelder for markedsforing i Feellesskabet af levneds-
midler og levnedsmiddelingredienser, som ikke hidtil har veret anvendt
til konsum i navneverdigt omfang i Fellesskabet, og som henharer
under folgende kategorier:

vm1

VB
c) levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der har en ny eller
bevidst endret primer molekylestruktur

d) levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der bestar af eller er
isoleret fra mikroorganismer, svampe eller alger

e) levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der bestar af eller er
isoleret fra planter, og levnedsmiddelingredienser, der er isoleret
fra dyr, bortset fra levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, der
er frembragt ved traditionelle formerings- eller avlsmetoder, og som
traditionelt anses for at kunne anvendes risikofrit til levnedsmidler

f) levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser, som har veret
genstand for en fremstillingsproces, der ikke er gaengs, hvis denne
proces medferer betydelige endringer af levnedsmidlernes eller
levnedsmiddelingrediensernes sammensetning eller struktur, der
pavirker deres naringsverdi, metabolisme eller indhold af uenskede
stoffer.

3. Det kan om nedvendigt afgeres efter proceduren i artikel 13, om
en bestemt type levnedsmiddel eller levnedsmiddelingrediens er
omfattet af stk. 2 i narvarende artikel.

Artikel 2
1.  Denne forordning finder ikke anvendelse pa:

a) tilseetningsstoffer, som er omfattet af Radets direktiv 89/107/EQF af
21. december 1988 om indbyrdes tilneermelse af medlemsstaternes
lovgivning om tilsetningsstoffer, som ma anvendes i levneds-
midler (")

» C2 b) aromaer til anvendelse i < levnedsmidler, som er omfattet af
Rédets direktiv 88/388/EQF af 22. juni 1988 om indbyrdes tilnar-
melse af medlemsstaternes lovgivning om aromaer, som ma
anvendes i levnedsmidler, og om udgangsmaterialer til fremstilling
af disse (?)

ekstraktionsmidler til fremstilling af levnedsmidler, som er omfattet
af Radets direktiv 88/344/EQF af 13. juni 1988 om indbyrdes
tilneermelse af medlemsstaternes lovgivning om ekstraktionsmidler
anvendt ved fremstilling af levnedsmidler og levnedsmiddelingredi-
enser (%).

C

~'

2. Deistk. 1, litra a), b) og c), naevnte udelukkelser fra nervarende
forordnings anvendelsesomrade galder kun, sa leenge de sikkerhedsni-
veauer, der er fastsat i direktiv 89/107/EQF, 88/388/EQF og 88/344/
EQF, svarer til sikkerhedsniveauet i henhold til denne forordning.

3. Kommissionen sikrer under overholdelse af bestemmelserne i
artikel 11, at de sikkerhedsniveauer, der er fastsat i ovennavnte direk-

(") EFT nr. L 140 af 11. 2. 1989, s. 27. Direktivet er senest andret ved direktiv
94/34/EF (EFT nr. L 237 af 10. 9. 1994, s. 1).

(®>) EFT nr. L 184 af 15. 7. 1988, s. 61. Direktivet er senest andret ved direktiv
91/71/EQF (EFT nr. L 42 af 15. 2. 1991, s. 25).

(®) EFT nr. L 157 af 24. 6. 1988, s. 28. Direktivet er senest andret ved direktiv
92/115/EQF (EFT nr. L 409 af 31. 12. 1992, s. 31).
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tiver samt i gennemforelsesbestemmelserne hertil og til denne forord-
ning, svarer til sikkerhedsniveauet i denne forordning.

Artikel 3

1.  Levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser, der er omfattet af
denne forordning, ma ikke

— udgere en fare for forbrugerne
— vildlede forbrugerne

— afvige s meget fra de levnedsmidler og levnedsmiddelingredienser,
som skal erstatte, at normal indtagelse af dem vil vere ern®rings-
massigt uheldigt for forbrugerne.

2. Ved markedsforing i Fellesskabet af levnedsmidler og levneds-
middelingredienser, der er omfattet af denne forordning, finder artikel
4, 6, 7 og 8 anvendelse pa grundlag af kriterierne i stk. 1 i naerverende
artikel og de ovrige relevante faktorer i ovennavnte artikler.

4. Uanset stk. 2 anvendes proceduren i artikel 5 pa de levnedsmidler
eller levnedsmiddelingredienser, der er omhandlet i artikel 1, stk. 2,
litra d) og e), og som péd baggrund af de tilgengelige og almindeligt
anerkendte videnskabelige oplysninger eller pd baggrund af en udta-
lelse fra et af de i artikel 4, stk. 3, omhandlede kompetente
levnedsmiddelvurderingsorganer i alt vesentligt svarer til eksisterende
levnedsmidler eller levnedsmiddelingredienser med hensyn til sammen-
setning, naringsverdi, metabolisme, patenkt anvendelse og indhold af
uenskede stoffer.

Det kan om nedvendigt afgeres efter proceduren i artikel 13, om en
bestemt type levnedsmiddel eller levnedsmiddelingrediens er omfattet
af nervarende stykke.

Artikel 4

1.  Den ansvarlige for markedsforingen i Fallesskabet, i det folgende
benavnt »ansggeren«, foreleegger den medlemsstat, i hvilken et produkt
skal markedsfores for forste gang, en ansegning om markedsforing.
Samtidig sendes en kopi af ansegningen til Kommissionen.

2. Der foretages en forste vurdering som omhandlet i artikel 6.

Nar proceduren i artikel 6, stk. 4, er afsluttet, informerer den i stk. 1
omhandlede medlemsstats straks ansggeren om,

— at han kan begynde at markedsfere levnedsmidlet eller levnedsmid-
delingrediensen, safremt den yderligere vurdering, der er navnt i
artikel 6, stk. 3, ikke er nedvendig, og der ikke er fremsat
begrundet indsigelse i henhold til artikel 6, stk. 4, eller

— at der kraeves en afgerelse om tilladelse til markedsfering i henhold
til artikel 7.

3. De enkelte medlemsstater underretter Kommissionen om navn og
adresse pa de levnedsmiddelvurderingsorganer pa deres omrade, som
skal udarbejde de forste vurderingsrapporter, der er omhandlet i artikel
6, stk. 2.

4. Inden denne forordnings ikrafttreeden offentligger Kommissionen
retningslinjer for de videnskabelige aspekter vedrerende:

— de oplysninger, som skal gives til stette for ansegningen, samt
udformningen heraf

— udarbejdelsen af den i artikel 6 navnte forste vurderingsrapport.

5.  Eventuelle gennemforelsesbestemmelser til denne artikel vedtages
efter proceduren i artikel 13.
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Artikel 5

Anseggeren skal anmelde markedsferingen af de levnedsmidler eller
levnedsmiddelingredienser, der er omhandlet i artikel 3, stk. 4, til
Kommissionen. Anmeldelsen ledsages af de relevante oplysninger, der
er omhandlet i artikel 3, stk. 4. Kommissionen sender »C1 inden 60
dage <« medlemsstaterne en kopi af denne anmeldelse, samt efter
anmodning fra en medlemsstat en kopi af ovennavnte relevante oplys-
ninger. Kommissionen offentligger d&rligt en oversigt over disse
anmeldelser i De Europeiske Feellesskabers Tidende, C-udgaven.

For merkning gelder bestemmelserne i artikel 8.

Artikel 6

1.  Ansegningen som omhandlet i artikel 4, stk. 1, skal indeholde alle
nodvendige oplysninger, herunder en kopi af de foretagne underse-
gelser, og al anden dokumentation for, at levnedsmidlet eller
levnedsmiddelingrediensen opfylder kriterierne i artikel 3, stk. 1, samt
et passende forslag til praesentation og maerkning af levnedsmidlet eller
levnedsmiddelingrediensen, der er i overensstemmelse med kravene i
artikel 8. Desuden ledsages ansegningen af et resumé af sagsmaterialet.

2. Efter modtagelsen af ansegningen serger den i artikel 4, stk. 1,
omtalte medlemsstat for, at der foretages en forste vurdering. Med
henblik herpd meddeler den enten Kommissionen navnet pa det
levnedsmiddelvurderingsorgan, der har til opgave at udarbejde den
forste vurderingsrapport, eller den anmoder Kommissionen om i
samradd med en anden medlemsstat at sorge for, at et af de i artikel 4,
stk. 3, omtalte levnedsmiddelvurderingsorganer udarbejder denne
rapport.

Kommissionen sender straks medlemsstaterne en kopi af det resumé af
sagsmaterialet, ansggeren har forelagt, og meddeler navnet pa det
levnedsmiddelvurderingsorgan, der har til opgave at foretage den forste
vurdering.

3. Den forste vurderingsrapport udarbejdes efter de i artikel 4, stk. 4,
omtalte retningslinjer inden tre méneder efter modtagelsen af en anseg-
ning, der opfylder betingelserne i stk. 1, og i denne rapport tages der
stilling til, om levnedsmidlet eller levnedsmiddelingrediensen kraever
yderligere vurdering i henhold til artikel 7.

4. Den pagazldende medlemsstat sender straks levnedsmiddelvurde-
ringsorganets rapport til Kommissionen, som videresender den til de
ovrige medlemsstater. Inden for et tidsrum pa tres dage fra Kommis-
sionens videresendelse af rapporten kan medlemsstaterne eller
Kommissionen fremsatte bemerkninger til markedsferingen af det
pagaeldende levnedsmiddel eller den péageldende levnedsmiddelingre-
diens eller fremsatte begrundet indsigelse herimod. Bemarkningerne
eller indsigelserne kan ogsé vedrere prasentationen eller markningen
af levnedsmidlet eller levnedsmiddelingrediensen.

Bemarkninger eller indsigelser stiles til Kommissionen, der videres-
ender dem til medlemsstaterne inden for den frist pa tres dage, der er
nevnt i forste afsnit.

Pa en medlemsstats anmodning udleverer ansggeren en kopi af de rele-
vante oplysninger i anseggningen.

Artikel 7

1. Hvis der kraeves yderligere vurdering i henhold til artikel 6, stk.
3, eller hvis der fremsattes indsigelse i henhold til artikel 6, stk. 4,
treeffes der afgerelse om tilladelse til markedsfering efter proceduren i
artikel 13.

2. Afggrelsen indeholder en afgrensning af tilladelsens raekkevidde
og fastslar, hvis det er relevant:

— betingelserne for levnedsmidlets eller levnedsmiddelingrediensens
anvendelse



1997R0258 — DA — 18.04.2004 — 002.001 — 7

— betegnelsen pa samt specifikation af levnedsmidlet eller levneds-
middelingrediensen

— searlige krav til markning som omhandlet i artikel 8.

3. Kommissionen underretter straks ansggeren om den trufne afge-
relse. Afgorelserne offentliggeres i De Europeiske Fcellesskabers
Tidende.

Artikel 8

1.  Uden at det berorer fallesskabslovgivningens evrige krav om
merkning af levnedsmidler, gaelder nedenstidende sarlige supplerende
krav om merkning for levnedsmidler, med henblik pd at informere
den endelige forbruger om folgende forhold:

a) Alle karakteristika eller egenskaber ved et levnedsmiddel, sdsom:

— sammens&tning
— neeringsvaerdi eller ernaringsmassige virkninger
— patenkt anvendelse

der bevirker, at det nye levnedsmiddel eller den nye levnedsmiddel-
ingrediens ikke lengere svarer til det eksisterende levnedsmiddel
eller den eksisterende levnedsmiddelingrediens.

Et nyt levnedsmiddel eller en ny levnedsmiddelingrediens anses i
henhold til denne artikel for ikke laengere at svare til et eksisterende
levnedsmiddel eller en eksisterende levnedsmiddelingrediens, hvis
det ved en videnskabelig vurdering pa grundlag af en relevant
analyse af de foreliggende oplysninger kan pavises, at de vurderede
karakteristika — under hensyntagen til de accepterede graenser for
naturlige variationer inden for sddanne karakteristika — adskiller
sig fra det traditionelle levnedsmiddel eller den traditionelle
levnedsmiddelingrediens.

I sé fald skal der i merkningen henvises til de @ndrede karakteri-
stika eller egenskaber samt gives oplysninger om den metode,
hvorved de er opnaet.

b) Forekomst i det nye levnedsmiddel eller den nye levnedsmiddelin-
grediens af materiale, der ikke findes i det tilsvarende eksisterende
produkt, og som kan fd sundhedsmessige folger for visse befolk-
ningsgrupper.

c) Forekomst i det nye levnedsmiddel af materiale, der ikke findes i
det tilsvarende eksisterende produkt og som giver anledning til
etiske betenkeligheder.

2. Hvis der ikke allerede eksisterer et tilsvarende levnedsmiddel
eller en tilsvarende levnedsmiddelingrediens, vedtages der efter behov
passende bestemmelser for at sikre, at forbrugerne informeres beherigt
om levnedsmidlets eller levnedsmiddelingrediensens art.

3. Eventuelle gennemforelsesbestemmelser til denne artikel vedtages
efter proceduren i artikel 13.

vMI
vB
Artikel 10

Udferlige regler for beskyttelse af de oplysninger, som ansegeren stiller
til rddighed, fastsattes efter proceduren i artikel 13.

Artikel 11

Den Videnskabelige Komité for Levnedsmidler heres om alle
sporgsmal, som henherer under denne forordning, og som kan have
betydning for folkesundheden.
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Artikel 12

1. Hvis en medlemsstat som folge af nye oplysninger eller en
fornyet vurdering af de foreliggende oplysninger har begrundet formo-
dning om, at anvendelsen af et levnedsmiddel eller en
levnedsmiddelingrediens, der opfylder forordningens krav, udger en
sundhedsrisiko eller en risiko for miljeet, kan medlemsstaten midlerti-
digt begrense eller suspendere handelen med og anvendelsen af det
pageldende levnedsmiddel eller den péageldende levnedsmiddelingre-
diens pd sit omride. Den wunderretter omgdende de ovrige
medlemsstater og Kommissionen herom og begrunder sin afgerelse.

2. Kommissionen lader hurtigst muligt Den Staende Levnedsmiddel-
komité undersoge den i stk. 1 navnte begrundelse; den treffer de
nodvendige foranstaltninger efter proceduren 1 artikel 13. Den
medlemsstat, der har vedtaget den i stk. 1 omhandlede afgerelse, kan
lade den gzlde indtil disse foranstaltningers ikrafttraeden.

Artikel 13

1.  Kommissionen bistas af Den Stdende Komité for Faedevarekaden
og Dyresundhed nedsat ved artikel 58 i forordning (EF) nr. 178/
2002 ("), i det folgende benavnt »komitéen«.

2. Nar der henvises til denne artikel, anvendes artikel 5 og 7 i afge-
relse 1999/468/EF (%), jf. dennes artikel 8.

Perioden i artikel 5, stk. 6, i afgerelse 1999/468/EF fastsettes til tre
maneder.

3. Komitéen vedtager selv sin forretningsorden.

Artikel 14

1.  Senest fem ar efter denne forordnings ikrafttreeden sender
Kommissionen Rédet og Europa-Parlamentet en beretning om erfarin-
gerne med dens anvendelse, eventuelt ledsaget af relevante forslag.

2. Uanset revisionen i henhold til stk. 1 overvager Kommissionen
gennemforelsen af denne forordning og dens indvirkning pé sundhed,
forbrugerbeskyttelse, forbrugeroplysning og det indre markeds funktion
og fremsatter om nedvendigt forslag tidligst muligt.

Artikel 15

Denne forordning treeder i kraft 90 dage efter offentliggerelsen i De
Europceiske Feellesskabers Tidende.

Denne forordning er bindende i alle enkeltheder og gelder umiddelbart
i hver medlemsstat.

() EFT L 31 af 1.2.2002, s. 1.

(®) Rédets afgarelse 1999/468/EF af 28. juni 1999 om fastsettelse af de
nermere vilkdr for udevelsen af de gennemforelsesbefojelser, der tillegges
Kommissionen (EFT L 184 af 17.7.1999, s. 23).



